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高 质 有 效 的 资源 是 我 们 一 贯 的 追求 。 只 要 能 为 制药 行业 出 一 份 力 ， 哪 怕 是 绵薄 之 力 。 大 家 团 
起 来 ， 没 有 什么 办 不 了 的 事 。 

来 吧 大 家 一 起 用 心 打 造 我 们 共同 的 家 园 。 萍 公 英 自 2011 年 5 月 问世 以 来 得 到 了 医药 各 界 的 大 力 
支持 ， 有 来 自 药 监 系统 的 官方 嘉许 、 有 来 自制 药 企业 的 各 个 岗位 一 线 专 家 的 大 力 配 合 、 有 来 自 全 国 
各 地 近 五 万 的 会 员 ， 当 然 也 有 来 自 商家 的 大 力 玩 助 。 才 使 得 我 们 这 个 非 商业 网 站 办 的 如 火 如 茶 。 我 
们 能 在 短 短 的 1 年 多 时 间 会 员 飞 速 和 急 升 到 5 万 ， 与 大 家 不 离 不 弃 的 支持 是 离 不 开 的 。 我 们 热爱 自己 
的 行业 ， 我 们 热爱 医药 事业 ， 我 们 更 热爱 生活 。 是 共同 的 梦想 使 我 们 走 在 了 一 起 。 是 共同 的 事业 使 
紧密 相连 。 你 的 每 一 次 到 访 ， 我 们 都 将 待 之 以 礼 ， 让 你 宾至如归 。 不 对 ， 本 来 大 家 就 是 一 家 人 何 来 
的 宾主 ! 来 吧 ， 这 里 本 就 没有 陌生 人 1! 
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如 果 觉 得 本 书 对 您 有 所 帮助 ， 请 购买 正版 。 
拒绝 用 于 一 切 形式 的 商业 用 途 。 
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http:/ /www.ouryao.com/forum.phprmod=viewthtread&tid=4633&fromuid=1442 
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http://www.ouryao.com/forum.phprmod=viewthtread&tid=4361&fromuid=1442 


QC 至 典 ,《 中 国药 品 检验 标准 操作 规范 》2010 年 版 ， 网 络 首发 可 复 至 全 文 版 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=5184&fromuid=1442 
蒲公英 生日 献礼 -《 药 品 检验 仪器 操作 规程 2010 年 版 》 的 正版 电子 书 隆重 首发 限 50 积分 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=33431&fromuid=1442 
QC 必 备 《中 国药 典 2010 年 版 对 应 高 效 液 相 色谱 方法 图 谱 库 (一 )》_ 岛 津 ， 可 复制 文本 了 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=5120&fromuid=1442 
《中 国药 典 2010 年 版 对 应 高 效 液 相 色 谱 方 法 图 谱 库 》( 二、 三 ) 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=36236&fromuid=1442 
制药 者 的 “圣经 《制剂 技术 百科 全 书 》 震 所 登场 ! 独家 首发 .可 全 文 搜 索 哦 .更 新 完毕 。 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=5039&fromuid=1442 
高 清 完整 无 缺 页 《广东 省 中 药材 标准 第 一 册 》2004 年 复制 文本 版 隆重 推介 
http:/ /www.outyao.com /forum.php?mod=viewthread&tid=6438&fromuid=1442 
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http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=56024&fromuid=1442 
中 检 所 苏 德 模 老 师 的 杰作 《药品 微生物 学 检验 手册 》 带 我 们 重 温 微 观 世 界 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=44288&fromuid=1442 
论坛 首发 《最 新 药 包 材 注册 手册 》 包 材 注册 旗舰 级 指南 anne、nmwang66、jjb2005 邀 你 同 享 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=44813&fromuid=1442 
新 书 快递 自 扫 《 制药 企业 设施 与 设备 GMP 验证 方法 与 实务 》(2012 年 版 ) 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=37053&fromuid=1442 
独家 扫描 《药品 包装 实用 技术 》 全 面包 材 技术 详解 ，nmwan866 推荐 、 好 书 不 容错 过 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=50542&fromuid=1442 
独家 扫描 《食品 安全 卫生 质量 管理 体系 实施 指南 》 无 缺 页 高 清 全 文本 做 食品 的 有 福 了 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?mod=viewthread&tid=58119&fromuid=1442 
扫描 首发 药典 委 2012 年 度 《 中 国药 典 》 专 项 培训 讲义 第 一 期 广州 2012.8.7-8 号 
http:/ /www.outyao.com/forum.php?rmod=viewthread&tid=54503&fromuid=1442 
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根据 4 药典 委员 会 章程 》 和 国家 药品 标准 发 展 的 要 求 ,为 适应 药品 生产 、 科 研 、 检 验 、 应 用 以 及 监督 管理 等 
方面 的 需要 ,国家 药典 委员 会 及 时 对 国家 药品 标准 进行 增 修 订 和 订正 ,出 版 药典 增补 本 。 药 典 增补 本 与 现行 
版 药典 具有 同等 的 法 定 地 位 。 

自 2010 年 10 月 1 日 (中国 药典 》2010 年 版 执行 以 来 ,国家 药典 委员 会 经 广泛 征求 意见 ,提出 增 修订 内 
容 , 通 过 第 十 届 药 典 委员 会 相关 专业 委员 会 审定 并 经 网 上 公示 ,编制 了 《中 国药 典 》2010 年 版 第 一 增补 本 。 

第 一 增补 本 共 收 载 新 增 品 种 139 个 ,修订 或 订正 品种 504 个 ,删除 品种 2 个 。 其 中 一 部 新 增 81 个 (药材 3 
个 .成 方 制剂 78 个 ) ,修订 或 订正 204 个 (药材 70 个、 提取 物 3 个 成 方 制剂 131 个 ); 二 部 新 增 58 个 (化 学 药 
58 个 ) ,修订 或 订正 298 个 (化 学 药 289 个 .辅料 9 个 ) ;三 部 修订 或 订正 2 个 (预防 类 2 个 ); 对 《中 国药 典 》2010 
年 版 的 附录 也 进行 了 修订 ,其 中 一 部 修订 或 订正 6 个 ;二 部 修订 或 订正 9 个 ;三 部 修订 或 订正 9 个 。 
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HIBISCI MUTABILIS FOLIUM 


本 品 为 锦 蓉 科 植 物 木 黄 苏 是 ibiscus mutabilis L， 的 干燥 
叶 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 干 燥 。 

【性 状 】 本 品 多 卷 缩 破碎 ,全 体 被 毛 。 完 整 叶片 展 平 后 
呈 卵 圆 状 心 形 , 宽 10~20cm, 掌 状 3 一 7 浅 裂 ,裂片 三 角形 , 边 
缘 有 钝 上 要 。 上 表面 暗 黄 绿色 ,下 表面 灰 绿色 ,叶脉 7~~11 条 ， 
于 两 面 突起 。 叶 柄 长 5~20cm。 气 微 , 味 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 暗 黄 绿 色 或 灰 绿色 。 非 腺 毛 较 多 ， 
单 生 或 星 状 簇生 , 单 细 胞 ,长 圆锥 形 , 有 的 略 弯 曲 ,直径 10 一 
15um。 红 棕色 色素 团 粒 ,类 圆 形 , 较 多 ,散在 于 薄 壁 细胞 中 。 
黏液 细胞 类 圆 形 ,无 色 或 浅 棕色 ,直径 60 一 80km, 表 面具 辐射 
状 细密 的 纹理 。 草 酸 钙 簇 晶 , 直 径 15~20pm, 单 个 散在 或 多 
个 存在 于 薄 壁 细胞 中 。 气 孔 不 定式 ,多 破碎 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 三 毛 甲 烷 20ml 振 手 
提 权 , 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 25ml 振 摇 提 
取 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 木 芮 萝 叶 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 芦 丁 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 和 对 照 药 材 溶 液 各 2jl、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 
同一 用 4% 醋酸 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 -丙酮 (15 : 2 : 3 : 7) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 日 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 14.0 %%( 附 录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.0 %( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 四 和 氨 号 晴 -0. 3% 磷 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 359nm。 理 论 板 数 按 芦 丁 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 丁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 稀 
乙醇 制 成 每 Iml 含 16ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重 


量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 无 水 芦 丁 (Cz Hso 上 O1s ) 不 得 少 
于 0.070%。 

饮片 

【炮制 】 
或 研 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 平 ; 归 肺 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 凉 血 ,解毒 , 消 肿 ,止痛 。 治 痛 关 炊 肿 , 缠 
身 蛇 丹 , 资 伤 , 目 赤 肿 痛 , 跌 打 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 10~30g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 丝 或 切 碎 ,干燥 ; 


红 花 龙 胆 
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本 品 为 龙 胆 科 植 物 红 花 龙 胆 Gentiana rhodantha Franch. 
的 干燥 全 草 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】》 本 品 长 30 一 60cm。 根 葵 短 , 具 数 条 细 根 ; 根 直 
径 1 一 2mm, 表 面 浅 棕色 或 黄白 色 。 茎 具 棱 , 直 径 1 一 2mm, 黄 
绿色 或 带 紫色 , 质 脆 ,断面 中 空 。 花 单 生 于 枝 顶 及 上 部 叶腋 ， 
花 葛 简 状 ,5 裂 ; 花 冠 喇叭 状 , 长 2 一 3.5cm, 淡 紫色 或 淡 黄 棕 
色 ,先端 5 有 裂 , 裂 片 间 裙 流 苏 状 。 莫 果 狭 长 ,2 罗列 。 种 子 扁 
卵 形 ,长 约 lmm, 具 狭 翅 。 气 微 清 香 , 茎 叶 味 微 苦 , 根 昧 极 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 绿色 或 黄 绿色 。 下 表皮 细胞 有 明 
显 的 角质 纹理 ,中 央 有 小 且 短 的 乳 突 , 气 孔 不 定式 。 上 表皮 细 
胞 稍 小 ,隐现 角质 纹理 。 叶 脉 上 有 长 的 乳 突 或 非 腺 毛 。 木 纤 
维 单个 或 成 束 散 在 , 细 长 条 形 , 人 尖端 倾斜 或 平 截 ,直径 8 一 
18pm, 具 斜纹 孔 ,直径 小 者 纹 孔 不 明显 。 螺 纹 导 管 、. 网 纹 导 管 
直径 25um。 花 粉 粒 三 孔 沟 ,直径 约 35pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 注 。 另 取 红 花 龙 胆 对 照 药材 0. 5g8, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 芒 果 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 和 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0% (附录 信 了 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0 中 (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0 %( 附 录 信 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

»3. 


岩 白 菜 
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为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 02%% 磷 酸 溶液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 254 nm。 理 论 板 数 按 芒果 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芒 果 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 250 允 ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 60%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芒 果 背 (Ci。His On ) 不 得 少 
于 2.0%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 除湿 ,解毒 ,止咳 。 用 于 湿热 黄 疤 ， 
小 便 不 利 , 肺 热 咳嗽。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 ,防潮 。 


岩 白 菜 
Yanbaicai 
BERGENIAE RHIZOMA 


本 品 为 虎 耳 草 科 植 物 岩 白 菜 Bergenia purpurascens 
(Hook. fet Thoms. ) Engl. 的 干燥 根 董 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ， 
除去 叶鞘 和 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 根茎 呈 圆 柱 形 , 略 弯曲 ,直径 0. 6~2cm, 长 
3 一 10cmj; 表 面 灰 棕色 至 黑 神色 , 具 密 集 或 疏 而 隆起 的 环节 ， 
节 上 有 棕 黑 色 叶 基 残 存 ,有 皱 缩 条 纹 和 须 状 根 痕 。 质 坚实 而 
脆 , 易 折断 。 断 面 类 白色 或 粉红 色 , 略 显 粉 质 ,部 分 断面 有 网 
状 裂 陵 , 近 边 缘 处 有 点 状 维 管束 环 列 。 气 微 , 味 苦涩 。 

【鉴别 〗 《〈1) 本 品 根茎 横 切 面 : 常 有 残存 的 表皮 细胞 , 木 
栓 层 由 10 余 列 扁平 细胞 组 成 。 形 成 层 明显 。 维 管束 外 韧 型 ， 
外 侧 偶 见 中 柱 鞘 纤维 。 韧 皮 部 组 织 多 皱 缩 , 木 质 部 以 导管 为 
主 。 髓 部 宽广 。 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 簇 唱 、 淀 粉 粒 和 棕色 物 。 

粉末 棕 黄色 。 草 酸 钙 簇 晶 较 多 ,直径 15~58pm 。 淀 粉 粒 机 
圆 形 或 梨 形 , 两 端 通常 稍 尖 , 直 径 3 一 10pm, 长 8 一 20km, 层 纹 和 
脐 点 不 明显 。 导 管 多 为 网 纹 ,直径 13 一 35pm。 表 皮 细 胞 红 棕色 ， 
表面 观 呈 多 角形 或 类 长 方形 。 木 栓 细 胞 表面 观 呈 多 角形 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 岩 白菜 素 对 照 品 、 
驴 果 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 

二 总 


种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:4 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (4 : 4 : 1.5) 为 展开 剂 ,展开 2 次 ,取出 ,上 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 岩 白 菜 
素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;再 喷 以 2% 
三 握 化 铁 溶液 -1% 铁 氰 化 钾 溶液 (1 : 1) 的 混合 溶液 , 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 岩 白 菜 素 对 照 品 、 熊 果 苷 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.5%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 7.5%%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 36. 0%。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 275nm。 
理论 板 数 按 岩 白菜 素 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 岩 白菜 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 80% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 35mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 )0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 80% 甲 醇 适量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
100W ,频率 25kHz) 40 分 钟 , 放 冷 ,加 80% 甲 醇 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 岩 白菜 素 (Ci Hi Os ) 不 得 少 
于 8.2%。 

【炮制 〗 除去 叶鞘 和 杂质 , 晒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 苦涩 , 平 。 归 肺 . 肝 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 收敛 止 演 , 止 血 止 咳 , 舒 筋 活络 。 用 于 腹 
泻 ,痢疾 ,食欲 不 振 , 内 外 伤 出 血 , 肺 结核 咳嗽 ,气管 炎 咳 嗽 , 风 
湿 疼 痛 , 跌 打 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 外 用 适量 。 

【贮藏 3 置 阴凉 干燥 处 。 


九 制 大 黄 丸 . 
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【处 方 】 大 黄 500g 

【 制 法 】 取 大 黄 酌 予 碎 断 ,加 入 黄酒 250g 与 水 适量 ,加 
盖 密 闭 ,高 压 或 隔 水 加 热 炖 至 黄酒 基本 蒸 尽 ,取出 ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 水 丸 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
20 分钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 泻 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
lml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 三 氧 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 
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供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
lml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ， 全 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 芦 荃 大 黄 素 对 照 品 , 大 黄 酸 
对 照 品 ,大黄 素 对 照 品 , 大 黄 酚 对 照 品 .大黄 素 甲 醚 对 照 品 ; 
其 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 芦 共 大黄 素 .大 黄 酸 .大 黄 
索 各 20kg .大黄 酚 40ug 大黄 素 甲 醚 10ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 蒸 干 , 加 盐酸 溶液 (22 一 100) 
10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 再 加 三 毛 甲 烷 10ml, 加热 回流 1 小 
时 , 放 冷 , 置 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲烷 洗涤 容器 ,并 人 分 液 
漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲烷 层 , 酸 液 再 用 三 毛 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 
10ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 芦 蕉 大 黄 素 (Cs Hio Os)、 大黄 酸 
(Cu Hs Os) 大黄 素 (Cs HioOs ) ,大黄 酚 (Cus HioO ) 和 大 黄 素 
甲 醚 (Ci HisOs) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 海 下 导 滞 。 用 于 胃 肠 积 沾 所 致 的 便秘 、 
湿热 下 痢 \ 口 渴 不 休 \ 停 食 停 水 、 胸 热心 烦 、 小 便 赤 黄 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 6g, 一 日 1 次 。 
【注意 】 孕妇 禁 服 ; 久 病 体 弱 者 慎 服 ;不 宜 和 久 服 。 
【规格 】 每 袋 装 6g 
【贮藏 3 密封 。 
三 九 胃 泰 胶囊 
Sanjiu Weitai Jiaonang 

【处 方 〗 三 又 苦 九里 香 

两 面 针 木 香 

黄蓉 茯苓 


地 黄 白 芍 

【 制 法 】 以 上 八 味 , 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 
静 置 , 取 上 清 液 浓缩 成 稠 襄 , 制 粒 , 装 和 人 胶 赛 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 胶 襄 剂 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 深 棕色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1)? 取 本 品 内 容 物 2g, 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 
复试 液 调 节 pH 值 至 12, 加 二 毛 甲 烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 二 氯 甲 烷 0. 5ml 使 溶解 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 面 针 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 前 者 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 10~~20pl、 对 照 药材 溶液 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 怕 上 ,使 成 条 状 , 以 正 丁 醇 -本 
酸 -水 (7 : 1 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 4g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 盐 
酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 
乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 黄 芬 对 照 药材 0. 2g, 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 黄 苓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 聚 小 胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
醋酸 (4 : 1 : 10) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 2% 三 氢化 
铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 0.4g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 放 冷 ,残渣 加 乙醇 15ml 分 次 洗涤 滤 
过 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 0.6g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 饭 上 ,使 成 条 状 ， 
以 二 握 甲 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 9 : 0.2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,105C 加热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 0. 4g, 加 甲醇 50ml, 超声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 (1 : 1)1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 九 里 香 ( 千 里 香 ) 对 照 药材 
1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 九 里 香 酮 对 照 品 , 加 
te : 1) 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 

品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 册 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
ww ww lpl, 分 别 点 于 同 
一 用 4% 草酸 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 甲 
醇 (23 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 剂 预 饱和 1 小 时 的 展开 佐 

» SS。 


口腔 溃 冯 散 
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内 展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 LL)。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 溶液 [0.05molL 磷酸 二 氢 
钾 溶 液 -0. 05mol/L 磷酸 溶液 (2 : 3)] (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 黄 芬 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 60ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ， 
转移 至 100ml 县 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
10ml, 加 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 3, 加 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 溶液 ,回收 乙酸 乙 酯 , 蒸 
干 , 残 酒 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 蕉 以 黄 芬 苷 (Csa His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 9.6mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 行 气 活血 , 柔 肝 止痛 。 用 于 浊 
热 内 蕴 \ 气 滞 血 瘀 所 致 的 胃痛 , 症 见 脏 腹 隐痛 、 饱 胀 反 酸 、 恶 心 
呕吐 、 嘲 杂 纳 减 ; 浅 表 性 胃炎 .糜烂 性 胃炎 、 萎 缩 性 胃炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 2 次 。 

【注意 】 骨 寒 患者 慎 用 ; 鼠 油 腻 、 生 冷 . 难 消化 食物 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 〗 密封 。 

注 : 九 里 香 ”为 芸香 科 植 物 千 里 香 Murraya paniculata 
〈L. )Jack 的 干燥 叶 和 带 叶 嫩 枝 。 


口腔 演 疡 散 
Kouqiang Kuiyang San 
【处 方 】 青 代 240g 
冰片 24g 
以 上 三 味 ,分 别 研 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 蓝 色 的 粉末 : 气 芳香 , 味 涩 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 
钾 盐 \ 铝 盐 与 硫酸 盐 ( 附 录 人 ) 的 鉴别 反应 。 

(2) 取 本 品 约 40mg, 加 三 毛 甲 烷 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靛 蓝 、 靛 玉 红 对 照 品 , 加 三 毛 甲 烷 制 成 
每 lml 中 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 

6 ，。 


枯 大 240g 


【 制 法 】 


谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 乙 醇 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 0.5g, 加 乙醚 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 
潭 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3pl ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 ,路 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 除 水 分 不 检查 外 ,其 他 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 
各 项 规定 (附录  B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1%% 醋 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 290nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 靛 玉 红 蜂 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 靛 玉 红 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
三 氯 甲烷 -无 水 乙醇 (3 : 2) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。” 取 本 品 适量 , 混 匀 , 取 0. 5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 -无 水 乙醇 (3 : 2) 混 合 
溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz) 
1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氢 甲 烷 -无 水 乙醇 (3 : 2) 混 合 溶 
液 补 足 碱 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 青 往 以 靛 玉 红 (Cis He N;O;) 计 ,不 得 少 
于 0. 54mg。 

【功能 与 主治 】 清热 , 消 肿 ,止痛 。 用 于 火热 内 药 所 致 的 
口舌 生 疮 .黏膜 破 溃 、 红 肿 灼 痛 ; 复 发 性 口疮 .急性 口 炎 见 上 述 
证 修 者 。 

【用 法 与 用 量 】 用 消毒 棉 球 芯 药 控 患处 ,一 日 2 一 3 次 。 

【规格 】 每 瓶装 3g 

【贮藏 】 密封 。 


川 车 茶 调 袋 泡 茶 ( 川 莒 茶 调 袋 泡 剂 ) 
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【处 方 】 川 营 241. 5g 白芷 120. 8g 
羌活 120. 8g 细 辛 60. 4g 
防风 90. 6g 草 芥 241. 5g 
薄荷 483g 甘草 120. 8g 


站 证 分 
业 ouryao. com 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,与 茶叶 120. 8g 粉碎 成 粗 粉 ,过 筛 , 混 
匀 , 用 水 制 成 颗粒 ,80'C 干 燥 , 制 成 1000 徐 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄 褐色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 研 细 ,和 置 显微镜 下 观察 ;螺纹 导管 直 
径 14~50pm, 增 厚 壁 互相 连接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 车)。 油 
管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 约 100km( 羌 活 ) 。 油 管 含 金黄 色 分 
泌 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 
唱 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 

(2) 取 本 品 15g, 加 水 250ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ( 转 
速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 ， 取 上 清 液 的 三 分 之 一 (其 余 上 
清 液 备用 ) ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合并 乙醚 液 , 挥 
干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 
对 照 药材 0.5g, 加 水 60ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 (转速 为 
每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 

别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (8 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 85C 加 热 
约 5 分钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 0.5ml, 加 乙酸 乙 酯 
2ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 川 营 对 照 药材 0. 3g, 加 水 
20ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 30ml, 合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 一 个 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 剩余 的 上 清 液 ,用 稀 盐酸 调节 pH 
值 至 2 一 3, 用 二 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 二 和 握 甲 
烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 二 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白芷 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 
(转速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 开 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 10hl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氰 甲烷 -甲醇 
《20 : 1) 为 展开 剂 , 置 展开 剂 预 饱 和 20 分 钟 的 展开 负 内 展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 除 装 量 差 异 限 度 为 土 5% 外 ,其 他 应 符合 茶 剂 项 
下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 T) 。 

【浸出 物 】 取 本 品 , 除 保持 微 淖 10 分 钟 外 , 照 水 溶性 浸 
出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,不 得 少 
于 20.0%。 

【含量 测定 】 
操作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -2% 冰 醋酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 


照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 ( 避 光 
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长 为 323nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
45%% 乙 醇 - 冰 酷 酸 (20 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 Iml 含 10ng 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 ， 
精密 加 45%% 乙 醇 - 冰 醋酸 (20 : 1) 混 合 溶液 20ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 45%% 乙 醇 - 冰 醋 
酸 (20 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 川 营 和 羌活 以 阿 魏 酸 (CieHioO4) 计 ,不 得 少 
于 0.23mg。 

【功能 与 主治 】 玻 风 止痛 。 用 于 外 感 风 邪 所 致 的 头痛 、 
或 有 亚 寒 .发热 .鼻塞 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 泡 服 。 一 次 2 和 袋 ,一 日 2~3 次 
【规格 】 每 袋 装 1. 6g 
【贮藏 】 密闭 .防潮 。 
小 儿 消 积 止 咳 口 服 液 

Xiao’er Xiaoji Zhike Koufuye 
【处 方 】 炒 山 植 槟 构 

可 实 蜜 枇杷 叶 

瓜 艺 炒菜 戎 子 

炒 幕 芒 子 桔梗 

连 斤 暗 赔 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
减 压 浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 60%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 并 浓缩 适量 ,加 水 适量 ,搅拌 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 加 入 
倍 他 环 糊 精 ,搅拌 包 合 ,再 加 入 蔗糖 , 搅 匀 ,加 水 至 1000ml, 滤 
过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 40ml, 加 浓 氨 试 液 3ml、 三 毛 甲 烷 
30ml 振 摇 提 取 , 取 三 氯 甲 烷 液 ,加 稀 盐 酸 5ml 及 水 20ml 振 摇 
提取 ,分 取 酸 水 层 , 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 8 一 9, 加 三 氯 甲 
烷 振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 燕 干 , 和 残渣 加 
甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 槟 李 对 照 药材 
lg, 加 三 握 甲 烷 30ml 及 浓 氨 试 液 3ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (45: 5; 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙 红色 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 振 摇 提 取 , 分 

dvs 
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取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 连 考 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 -甲醇 (20 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 辛 弗 林 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 务 合 剂 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氮 试 液 (20 : 5 : 1.5) 的 
下 层 深 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 0.5% 节 三 酮 乙醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10ml, 加 7% 硫酸 乙醇 -水 (1 : 3) 混 合 溶液 
20ml, 加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,用 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 ,三 所 甲烷 
液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 所 甲烷 
(1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.10( 附 录 W A) 。 

pH 值 应 为 4.5 一 6.5( 附 录 旭 G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 
0. 6g, 十 二 烷 基 磺 酸 钠 1.0g, 冰 醋酸 1ml, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml)(15 : 30 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 224nm。 理 论 板 
数 按 辛 弗 林峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 辛 弗 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 通 过 聚 酰胺 柱 
(30 一 60 目 ,2. 5g, 内 径 为 12. 5mm) ,用 水 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 
液 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 可 实 以 辛 弗 林 (CsHis NO: ) 计 ,不 得 少 
于 0. 12mg。 

【功能 与 主治 】 清热 肃 肺 , 消 积 止 咳 。 用 于 小 儿 饮 食 积 
滞 痰 热 蕴 肺 所 致 的 咳嗽 ,夜间 加 重 、 喉 间 痰 鸣 腹胀 .口臭 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 以 内 一 次 5ml, 一 至 二 岁 一 
次 10ml, 三 至 四 岁 一 次 15ml, 五 岁 以 上 一 次 20ml; 一 日 3 次 ; 

sa。 8。 


5 天 为 一 疗程 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 3 密封 。 
[4 
小 儿 退 热合 剂 
Xiao’er Tuire Heji 
【处 方 〗 大 青 叶 150g 板蓝根 90g 
金银花 90g 连 起 90g 
板子 90g 牡丹 皮 90g 
黄 芬 90g 淡 竹 叶 60g 
地 龙 60g 重 楼 45g 
柴 胡 90g 白 巩 60g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,牡丹 皮 . 柴 胡 . 连 竹 用 水 蒸气 蒸馏 ， 
收集 蒸馏 液 ,药酒 与 其 余 大 青 叶 等 九 味 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1. 20 
(80'C) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% , 静 置 , 取 上 清 液 滤 
过 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 20 一 1 25(80C) ,加 水 搅 
匀 ，, 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 。 另 取 莽 糖 400g 制 成 糖浆 ,与 上 述 
药 液 及 蒸馏 液 合并 ,加 入 甜菊 素 2g、 茶 甲酸 钠 或 山梨 酸 钾 2g， 
加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 褐 色 的 液体 ; 气 芳 香 , 味 苦 、. 辛 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 75% 乙 醇 2ml, 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 . 绿 原 酸 对 照 品 ,分 别 加 75% 
乙醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 
于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 燕 至 近 干 ,残渣 加 丙酮 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 距 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 则 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 加 水 10ml, 摇 匀 , 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ， 
每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,水 液 备 用 ,乙醚 液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 
成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
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(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 水 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 渡 。 另 取 连 手 对 照 药材 2g, 加 乙醇 50ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 微 热 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 连 镍 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 -甲醇 -甲酸 (12 : 2.5 : 2 : 0.2) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.10( 附 录 W A)。 

pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 附 录 骨 G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J]) 。 

【含量 测定 】 析 子 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 丸 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 Iml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 板 子 以 板子 苷 (C11 Ho Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0.75mg。 

黄蓉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 50% 甲 醇 适 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)5 分 
钟 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 苓 以 黄 蕉 并 (Cs His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.1lmg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 解 表 ,解毒 利 咽 。 用 于 小 儿 外 感 风 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 恶 风 、 头 痛 目 赤 、 咽 喉 肿 痛 ; 上 呼吸 道 
感染 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 五 岁 以 下 一 次 10ml, 五 岁 至 十 岁 
一 次 20 一 30ml ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 


开光 复明 丸 
【规格 】 (1) 每 支 装 10ml (2) 每 瓶装 100ml 
【贮藏 】 密封 。 
开光 复明 丸 
Kaiguang Fuming Wan 

【处 方 】 棉 子 ( 制 )60g 黄 芬 60g 

黄连 120g 黄柏 60g 

大 黄 60g 龙 胆 30g 

炒 著 获 60g 菊花 60g 

防风 30g 石 决 明 60g 

玄 参 30g 红 花 30g 

当归 36g 赤 芍 36g 

地 黄 36g 泽 泻 30g 

羚羊 角 粉 3g 冰片 15g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 羚 羊角 粉 外 ,冰片 研 成 细 粉 ,其 
余 板子 等 十 六 味 粉碎 成 细 粉 , 混 匀 ,与 上 述 冷 羊角 粉 等 二 味 细 


粉 配 研 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 130 一 140g 制 成 大 
蜜 丸 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 甘 而 苦 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ;果皮 含 唱 石 细胞 
类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17~31pm, 壁 厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 唱 
( 杖 子 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 花 粉 
粒 圆 球形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pm, 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 

(2) 取 本 品 1 丸 ,前 碎 , 加 甲醇 20ml, 超声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 连 、 黄 柏 对 照 药材 各 0. 1g ,分 别 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 此 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 , 以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 -水 (6 : 3 
1. 5 : 0. 3) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸 气 饱和 的 展开 红 内 , 预 平衡 15 分 
钟 , 展 开 , 取 出 ,上 脐 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 间 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 
回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 壤 后 ,斑点 
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变 为 红色 。 

(4) 取 本 品 4 丸 , 剪 碎 ,加 二 氯 甲烷 30ml, 浓 氮 试 液 2ml， 
加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 落 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 
乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 , 加 乙醚 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 2 丸 , 剪 碎 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
《100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 lcem) 上 ,用 乙醇 10ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
赤 芍 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄野 板 
上 ,以 二 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 本 品 1 丸 , 前 碎 , 加 乙酸 乙 酯 15ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 昭 
品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105'C 
加 热 至 疯 点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
【含量 测定 】 术 子 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 
测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -水 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杖 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 约 
4g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 70% 甲 醇 约 40ml, 密 塞 ， 
超声 处 理 (功率 300 色 ,频率 45kHz)45 分 钟 , 放 冷 至 室温 ,用 
70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

。 1I0 。 


测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 横 子 以 柑 子 苷 (Cr H: Ow ) 计 ,不 得 少 
于 3.0mg。 

黄 芝 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 取 
约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 70% 乙 醇 适量 , 密 
塞 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 45kHz)30 分 钟 , 放 冷 至 室温 ， 
用 70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄 苓 以 黄 蕉 背 (Cs His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 15. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 散 风 , 退 台 明 目 。 用 于 肝胆 热 盛 引 
起 的 暴发 火 眼 ,红肿 痛 痒 , 眼 瞪 赤 烂 \ 云 矣 气 蒙 . 盖 明 多 路 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 禁 服 。 
【规格 】 每 九重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
天 和 追 风 襄 
Tianhe Zhuifeng Gao 
【处 方 〗3 生 草 乌 麻黄 
细 辛 羌活 
乌 药 白芷 
高 良 姜 独活 
威 灵 仙 生 川 马 
肉桂 红 花 
桃仁 苏 木 
赤 芍 乳香 
没 药 当归 
蝇 蛤 蛇 晓 
海风 芯 牛 膝 
续 断 香 加 皮 
红 大 戟 磨 香 酮 
龙 血 竭 肉桂 油 “ 
冰片 薄荷 脑 
辣椒 浸 育 丁香 罗勒 油 
樟脑 水 杨 酸 甲 酯 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


天 和 追 风 音 


【 制 法 】 以 上 三 十 四 昧 , 除 麻 香 酮 、 龙 血 竭 、 肉 桂 油 、 冰 
片 薄荷 脑 、 辣 椒 漫 育 、 丁 香 罗勒 油 . 樟 脑 水 杨 酸 甲 酯 外 ,其 余 
生 草 乌 等 二 十 五 味 粉 碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙醇 回 流 提取 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 浓缩 成 相对 密度 约 1.05(60C) 的 清 襄 ,加 人 上 
述 麻 香 酮 . 龙 血 竭 .肉桂 油 .冰片 .薄荷 脑 、 辣 椒 流 浸 育 、 丁 香 罗 
勒 油 、 樟 脑 .水 杨 酸 甲 酯 月桂 氮 草 酮 , 混 匀 , 男 加 3.7~4.0 倍 
重 的 天 然 橡胶 或 合成 橡胶 、 松 香 等 制 成 的 基质 , 制 成 涂料 , 进 
行 涂 襄 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 淡 红 棕色 的 片 状 或 带 孔 片 状 橡 
胶 襄 ; 气 芳香 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1 片 ,除去 盖 衬 ,前 碎 , 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 45 分 钟 , 滤 过 ,滤液 区 至 近 干 , 放 冷 ,加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 ,独活 对 照 药材 各 
0. 5g, 分 别 加 甲醇 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5n1l、 两 种 对 照 药材 溶液 
各 2n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 
乙醚 -甲酸 (5 : 1 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 4 片 ,除去 盖 衬 , 剪 碎 , 置 500ml 烧瓶 中 ,加 水 
250ml, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
分 ,并 洲 流 入 烧瓶 时 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加热 回 流 40 分 
钟 , 放 冷 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 置 已 已 有 无 水 硫酸 钠 约 2g 的 试管 
中 , 振 摇 使 溶液 泪 清 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 
照 品 .薄荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 品 .丁香 酚 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 
制 成 每 1ml 各 含 smg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (附录 WE) 试验 ,以 聚 乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 
的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 lym); 
柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 130'C ,以 每 分 钟 15C 的 速率 升 
温 至 180'C ,保持 6 分 钟 ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 分 别 吸 
取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1~2pl, 注 人 气相 色谱 仪 。 供 
试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 2 片 , 除 去 盖 衬 , 剪 碎 ,加 
甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 滤 及 容器 用 甲醇 20ml 
分 次 洗涤 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 酒 加 1% 盐 酸 溶 液 20ml 使 溶 
解 , 用 饱和 和 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 12, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 燕 干 , 残 沽 加 三 毛 甲 烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 
乙 胺 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 影 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 钾 
试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 出 现 的 斑 
点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

黏附 性 取 本 品 ( 剪 成 70mmX25mm)5 片 ,作为 供 试 品 。 
照 贴 襄 剂 黏附 力 测定 法 (附录 并 工 第 二 法 ?测定 , 取 供 试 品 固 
定 于 试验 板 表面 , 沿 供 试 品 长 度 方 向 加 载 200g 夸 码 , 置 36C 


: 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 


士 2C 人 恒温 箱 内 30 分 钟 ,取出 ,测量 供 试 品 在 试验 板 上 的 位 移 
值 , 即 得 。 

本 品 平 均 位 移 值 不 得 大 于 2. 5mm。 

含 膏 量 ” 取 本 品 , 用 三 氯 甲烷 作 溶 剂 ,依法 (附录 工 1 第 
一 法 ) 检 查 ,每 100cm? 含 膏 量 不 得 少 于 1.7g; 带 孔 片 状 橡胶 
育 每 100cm? 不 得 少 于 1, 6g。 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 207nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 2 片 , 除 去 盖 衬 , 剪 碎 , 置 
125ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 1%% 盐 酸 溶液 50ml, 加热 回 流 3 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 , 残 酒 用 1% 盐 酸 溶 液 30ml 分 3 次 洗涤 ,合并 酸 
液 ,用 氢 氧 化 钠 的 饱和 溶液 调节 pH 值 至 12, 用 乙醚 振 摇 提 取 
4 次 (40ml,30ml,30ml,30ml) ,合并 乙醚 液 , 加 盐酸 乙醇 溶液 
(1 一 20)3ml, 混 匀 ,低温 回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 50%% 甲 醇 适 莉 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,1.5g, 内 径 为 lcm) 
上 ,用 50% 甲 醇 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 约 9ml 于 10ml 量 瓶 中 ,用 
50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 100cm? 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Cio His NO。 HCLD 
计 , 不 得 少 于 100pg。 

【功能 与 主治 】 温 经 散 寒 , 祛 风 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 风 
寒 湿 闭 阻 . 瘀 血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 关节 疼痛 ,局 部 长 风 寨 ， 
腰 背 痛 , 届 伸 不 利 , 四 肢 麻 木 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 患处 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 偶 见 皮肤 过 敏 反应 
用 ,皮肤 破损 处 不 宜 贴 用 。 

【规格 】 7cmX 10cm 

【贮藏 】 密封 。 


。 皮 肤 过 敏 者 慎 


[ 制 法 ] 取 辣 椒 200g ,粉碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 浸 溃 2 
小 时 以 上 ,加 热 回流 提取 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 
时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 
(55'C) 的 漫 育 , 即 得 。 | 

[性 状 ] 本 品 为 深 红色 的 稠 厚 液体 ; 味 极 关 。 

[检查 ] 相对 密度 ”应 为 1.05 一 1. 20(55'C)( 附 录 W A) 。 

其 他 ”应 符合 流 浸 育 剂 与 浸 背 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 0)。 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 
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气 黄 活 压 片 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (46 : 54) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 205nm。 理 论 板 数 按 辣椒 素 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶 液 的 制备 。” 取 辣 椒 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。” 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 和 人 80% 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 400W, 频 率 
40kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 80% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 勾 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 辣椒 素 (Cis Hz NO; ) 不 得 少 于 0. 20%。 

[贮藏 】 密封 。 


牛黄 降 压 片 
Niuhuang Jiangya Pian 

【处 方 】 羚羊 角 珍珠 
水 牛角 浓缩 粉 人 工 牛 黄 

冰片 白 芍 

党 参 黄 蕊 

决明子 川 营 

黄 蕉 提取 物 甘 松 

薄荷 郁 金 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 .水 牛角 浓缩 粉 、 
黄 苓 提取 物 外 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 , 冷 羊 角 刍 研 成 细 
粉 ;决明子 用 70%% 乙 醇 回流 提取 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1 小时, 滤 过 ,合并 滤液 , 残 酒 备用 ,滤液 浓缩 至 稠 襄 状 , 减 压 
干燥 得 干 育 ; 川 营 . 甘 松 、 郁 金 、 薄 荷 提 取 挥 发 油 , 燕 馏 后 的 水 
溶液 浓缩 至 相对 密度 为 1.02 一 1. 10(60C) 的 清 襄 , 加 入 乙醇 
使 含 醇 量 达 65% ,充分 搅拌 均匀 ，, 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 稠 襄 状 , 减 压 干燥 得 干 襄 ; 黄芪 . 白 芍 用 70% 乙 醇 回 流 提 
取 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 滤 
液 浓 缩 至 稠 育 状 , 减 压 干燥 得 干 育 ; 党 参加 水 前 者 二 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 与 决明子 醇 提 后 的 残 漆 合 并 , 煎 煮 1 小 时 ， 
滤 过 ,合并 前 液 ,浓缩 至 稠 育 状 , 减 压 干燥 得 干 谊 ; 取 上 述 干 吝 
粉碎 ,合并 ,加 入 除 冰片 外 的 水 牛角 浓缩 粉 等 细 粉 及 淀粉 . 微 
品 纤维 率 等 辅料 制 成 颗粒 ,干燥 ,备用 , 取 上 述 细 粉 ,加 入 冰片 
及 川 莒 等 挥发 油 , 混 匀 , 再 与 颗粒 混 匀 ,密闭 30 分 钟 后 加 入 硬 
脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄色 至 棕色 ; 
气 微 香 , 味 微 苦 \ 有 清凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 碎 块 无 色 
或 淡 绿 色 , 半 透明 , 具 光 泽 , 有 了 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 
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(2) 取 本 品 4 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 有 申 酸 、. 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 配 - 冰 醋酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 乌 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 . 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 12 片 , 研 细 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VWI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10p1、 对 照 品 溶 液 4 条 带 点 样 ,分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 
2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 8 片 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 浸 溃 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 30 
分 钟 , 用 乙醚 振 摇 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 溶 
剂 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 
素 对 照 品 ,大黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混 
合 溶 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5~~10p1l、 对 照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 :5 ; 1) 
的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 ;和 置 氨 蒸气 中 蛙 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

【含量 测定 】 自 芍 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 
稀 乙醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 50ml, 超声 处 理 ( 功 
率 50W, 频 率 40kHz)45 分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )5 
分 钟 ,精密 吸取 上 清 液 10ml, 通 过 聚 酰 腕 柱 (80 一 100 目 ,3g， 
柱 内 径 为 15mm, 干 法 装 柱 ), 用 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 60ml, 燕 
干 ,残渣 加 稀 乙醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 并 (Czs Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.70mg。 

黄 蕉 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 册 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ee 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 lmi 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 乙 醇 100ml， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 50W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 
再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 勾 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 售 黄 蕉 提取 物 以 黄 苓 苷 (Cz His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 46.0mg。 

冰片 ” 照 气 相 色 谱 法 (附录 WI E) 测 定 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 
厚度 为 lm) ; 柱 温 为 150C ; 进 样 口 温度 为 200'C ,检测 器 温 
度 为 250'C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计算 应 不 低 于 15 000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙 
酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 精 
密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 
乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 200 双 ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
有 量 , 用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 ,离心 5 一 10 分 钟 (转速 为 每 
分 钟 3000 转 ) ,精密 量 取 上 清 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 和 人气 
相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 冰片 以 龙 脑 (Ce HisO) 计 ,不 得 少 于 9. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清心 化 痰 , 平 肝 安神 。 用 于 心肝 火 旺 、 痰 
热 雍 盛 所 致 的 头晕 目眩、 头痛 失眠 、 烦 躁 不 安 ;高 血压 病 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 腹泻 者 忌服 。 

【规格 】 每 片 重 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 柴 胡 薄荷 
黄 苓 当归 
红 花 赤 芍 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,薄荷 , 柴 胡 .当归 粉碎 成 细 粉 ;其 余 红 


花 等 三 味 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 
次 1 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 。 加 入 上 述 细 粉 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 训 ,内 容 物 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 乙醇 20ml, 超声 
处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 赤 芍 对 照 药 材 1g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 
VW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 
0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ， 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
5pl、 对 照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 10g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 三 氨 甲 烷 液 ,残渣 挥 干 溶剂 ,加 50% 乙 醇 
40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml, 加 水 10ml， 
用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 入 等 体积 
的 氨 试 液 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 层 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 
7 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
2% 对 二 甲 和 氨基 茶 甲 醛 的 40% 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
E Ts 
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丹 七 上 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 


胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 70%% 甲 醇 制 成 每 1mi 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 。” 取 装 其 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70 站 甲 
醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca Hz Ou ) 计 ,不 得 少 
于 3.6mg。 

【功能 与 主治 】 政 风 清热 ,活血 化 瘀 。 用 于 黄 褐 斑 、 酒 
船 、. 粉 刺 属 风 热 竣 阻 证 者 。 

【用 法 与 用 最】 口服 。 一 次 5 粒 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0.32g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 丹参 250g 三 七 250g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 三 七 粉碎 成 细 粉 ;丹参 加 水 前 者 三 
次 ,每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 人 上 述 
三 七 细 粉 及 淀粉 . 糊 精 适量 , 混 匀 ,干燥 ,压制 成 1000 片 ,或 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 的 片 ; 糖 衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 
包 衣 后 显 浅 黄 棕 色 ; 气 微 , 味 微 苗 \ 甜 。 

【鉴别 1 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 ;树脂 道 碎片 含 黄 
色 分 泌 物 (三 七 )。 

(2) 取 本 品 5 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 70% 乙 醇 
20ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 和 丹 酚 酸 B 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 
酯 -水 -甲酸 (4 : 2: 3) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 溶 液 与 1% 铁 氰 化 钾 溶液 的 等 量 混 合 溶 
液 ( 临 用 新 配 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1 片 , 包 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 水 0. 5ml, 搅 
名 ,再 加 以 水 饱和 的 正 丁 醇 8ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 ,放置 2 
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小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 正 丁 醇 饱 和 的 水 25 ml, 摇 匀 , 取 正 丁 
醇 层 , 蒸 干 , 残 注 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
人 参 皂 背 Rg 、 人 参 皂 背 Rb 及 三 七 皂 背 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 2. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 
层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1x1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 1,2- 二 握 乙 烷 - 正 丁 醇 -甲醇 -水 
(6 : 8 : 3 : 5) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 硫 
酸 溶液 (1 一 10) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 
和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 下 显 相 同 颜 色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
苷 Ri 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%》 
0~20 20 一 40 80 一 60 
20 一 26 40 一 20 60 一 80 


对 照 品 溶液 的 制备 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 .人 参 皂苷 
Rg: 对 照 品 及 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 三 七 皂苷 R,0.05mg、 人 参 皂 苷 Rg10. 2mg、 人 参 
皂苷 Rbi0. 2mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 包 衣 片 除 去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
入 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 160W , 频 
率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50%% 甲 醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 三 七 气 结 Ri 《Csr Hso O14 )、 人 参 皂 开 
Regi (Css HzO) 和 人 参 皂 苷 Rb (Cs Hos O: ) 的 总 量 计 ,不 得 
少 于 12.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 脉 止痛 。 用 于 疗 血 闭 阻 所 
致 的 胸 兽 心痛 ,眩晕 头痛 ,经 期 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 〈1) 素 片 ”每 片 重 0. 3g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

(3) 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


效 员 分 关 
淡 ouryao. com 


风寒 双 离 拐 片 


Fenghan Shuangliguai Pian 
【处 方 】 地 枫 皮 81g 
千年 健 81g 
防风 8l1g 


红 花 40g 
制 川 乌 24g 
制 草 乌 24g 
乳香 ( 炒 )40g “ 制 马 钱 子 8g 
木耳 81g 没 药 ( 炒 )40g 

【 制 法 】 以 上 十 昧 ,地 要 皮 、 千 年 健 、 防 风 三 味 加 水 适量 ， 
浸泡 8 小 时 ,提取 挥发 油 , 备 用 ; 药 液 滤 过 ,药酒 加 水 前 者 1 小 
时 ,前 液 滤 过 ,合并 上 述 滤 液 ,浓缩 至 适量 ,其 余 红 花 等 七 味 粉 碎 
成 细 粉 ,与 上 述 浓缩 液 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,加 淀粉 适量 , 混 匀 ,过 筛 ， 
喷 和 挥发油, 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
或 棕 褐 色 ; 气 香 , 味 苦 、 微 麻 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 至 60km, 外壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 

(2) 取 本 品 15 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 超声 处 理 2 次 
(30ml,30ml) ,每 次 10 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,合并 乙醚 液 , 挥 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 乳 香 
对 照 药材 0. 2g 天然 没 药 对 照 药材 0. 1g, 分 别 加 乙醚 5ml, 超 
声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药材 溶液 , 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 本 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (19 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
及 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,放置 1 小 时 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 备用 药 漆 , 挥 尽 乙 配 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 提取 , 取 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 
30ml 洗涤 ,分 取 正 丁 醇 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 1g, 加 丙酮 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 士 的 宁 、 乌 头 碱 限量 取 本 品 8 片 , 除 去 包 衣 ， 
研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 2ml, 搅 匀 , 加 三 氯 甲烷 
30mjl, 轻 轻 振 摇 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,残渣 用 三 氯 甲烷 洗涤 4 次 ， 
每 次 5ml, 洗 液 与 滤液 合并 ,用 硫酸 溶液 (3 一 100) 提 取 3 次 ， 
每 次 15ml, 合 并 酸 液 ,加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9~10, 再 用 
三 氧 甲烷 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ,用 铺 有 少量 


无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 1. 4mg 的 溶液 ;再 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 栈 -二 乙 胺 (14 : 4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
士 的 宁 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 士 的 宁 对 
照 品 的 斑点 ;在 与 乌 头 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 辛 
点 应 小 于 乌 头 碱 对 照 品 斑点 或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0.7%% 磷 酸 溶液 (26 : 2 : 72) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 403nm。 理 论 板 数 按 羟基 红 花 黄色 素 A 峰 
计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 羟 基 红 花 黄色 素 A 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 , 加 25%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 6ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 25% 
甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 振 播 10 分 钟 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 25% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 红 花 以 羟基 红 花 黄色 素 A(Czr HaoOis ) 计 ,不 
得 少 于 0. 28mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 寒 ,活血 通 络 。 用 于 风寒 闭 阻 ,次 
血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 关节 疼痛 、 腰 腿 疼 痛 、 冷 痛 或 刺 痛 局 
部 苦寒 亚 风 .四 肢 麻 木 . 届 伸 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 黄酒 或 温 开 水 送 服 。 
2 次 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 〗 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 3 一 4 片 ,一 日 


六 味 安 消 胶 圳 


Liuwei Anxiao Jiaonang 


【处 方 】 藏 木 香 23. 81g 大 黄 95. 24g 
山 达 47. 62g 北 寒 水 石 ( 妈 )119. 05g 
启 子 71. 43g 碱 花 142. 86g 

【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 装 人 胶 赛 ， 


制 成 1000 粒 , 即 得 。 
。 1S 。 


VWWV OUryao. COH 


【性 状 了 本 品 为 胶 守 剂 ,内 容 物 为 灰 黄 色 至 黄 棕 色 的 粉 
未 ; 气 香 , 味 苦涩 , 微 威 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :淀粉 粒 圆 形 、 椭 圆 
形 或 类 三 角形 ,长 10~30pm, 脐 点 及 层 纹 不 明显 ( 山 灰 )。 草 
酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60 一 140pm( 大 黄 )。 菊 糖 无 色 , 呈 扇形 或 不 
规则 碎 块 状 ( 藏 木 香 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2.5g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 秸 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 土 木 香 内 酯 与 异 土木 香 内 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 用 4% 醋 酸 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 1 小 
时 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 
lml, 加 热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙 配 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 ,再 取 大 黄 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 , 吸 取 
[含量 测定 ) 项 下 测定 总 大 黄 索 和 总 大 黄 酚 的 供 试 品 溶液 和 上 
述 两 种 对 照 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (30 ; 10 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 辽 
于 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 
点 ; 置 氨 气 中 震 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 山 素 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 
下 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 药材 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(15:4:2;:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 茄 香 
醛 硫酸 溶液 ,105C 加 热 5 分钟, 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 ， 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2g ,加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 莱 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 男 取 词 子 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制备 对 照 药 材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 
2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
105 避 加 热 至 六 点 显 色 清晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 奎 烷 键 合 硅 
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胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷酸 溶 液 (80 : 20) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 以 大 黄 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 率 对 照 品 和 大 黄 酚 对 照 品 适 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 含 大 黄 素 8ug、 大 黄 酚 
16pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ， 
混 匀 , 取 约 0.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 - 
盐酸 (10 : 1) 混 合 溶液 25ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,用 适量 甲醇 洗涤 容器 , 洗 液 并 和 50ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,测定 总 大 黄 素 和 总 大 黄 
酚 的 含量 。 

(2) 取 本 品 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 匀 , 取 约 
0.7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 
重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回流 30 分 钟 , 取 下 , 放 冷 ,再 称 定 重 
其 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,测定 游离 
大 黄 素 和 游离 大 黄 酚 的 含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 素 和 总 大 
黄 酚 的 总 县 与 游离 大 黄 素 和 游离 大 黄 酚 的 总 量 ; 用 总 大 黄 素 
和 总 大 黄 酚 的 总 量 与 游离 大 黄 素 和 游离 大 黄 酚 的 总 量 的 差 
值 , 作 为 结合 草本 中 的 大 黄 素 和 大 黄 酚 的 总 量 . 即 得 。 

本 品 每 粒 含 大 黄 以 总 大 黄 素 (Cs HoeOs) 和 总 大 黄 酚 
(Cs Hio O04) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0.70mg; 以 结合 意 醒 中 的 大 
黄 素 (Cis He O; ) 和 大 黄 酚 (Cs Ho OO) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg。 

【功能 与 主治 〗 和 胃 健 脾 , 消 积 导 滞 ,活血 止痛 。 用 于 胃 
痛 胀 满 , 消 化 不 良 .便秘 .痛经 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3~6 粒 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


心安 宁 片 
Xinanning Pian 
【处 方 〗 葛根 213g 山楂 244g 
制 何首乌 183g ”珍珠 粉 3g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 制 何首乌 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 4 小 
时 ,第 二 、 三 次 各 3 小 时 ;山楂 加 水 硼 者 二 次 ,第 一 次 4 小时， 
第 二 次 3 小 时 ;合并 以 上 前 液 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 稠 育 ; 
葛根 粉碎 成 粗 粉 ,与 稠 襄 搅 勺 , 烘 干 ,粉碎 成 细 粉 ,与 珍珠 粉 和 
适量 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 和 
薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 气 微 , 味 甘 。 
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【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲 
醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 汗 加 甲醇 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
盾 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 We 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
功 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 -水 (7 : : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
十, 取出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml， 
司 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 水 10ml 使 溶 
等 ,用 乙酸 乙 酯 振 反 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 制 何 首 
乌 对 照 药材 1g, 加 甲醇 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
大 黄 素 对 照 品 .大黄 素 甲 醚 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 

-. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
ML B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (30 : 4 : 1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
总 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 铝 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 效 光 斑点 ; 置 氨 蒸 气 中 等 2 分 钟 ,日 光 下 检视 , 斑 
点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 25 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 
30ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 15p1、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 已 烷 -三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酶 -甲酸 (20 ; 5 : 8 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铁 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 葛根 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 50% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 薄膜 衣 片 , 研 细 ; 
或 取 糖 衣 片 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 100ml, 称 定 重 
最, 超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Ca Hz Os) 计 ,不 得 少 
于 4.6mg。 


【功能 与 主治 】 养 阴 宁 心 ,化 瘀 通 络 , 降 血 脂 。 用 于 血脂 
过 高 ,心绞痛 以 及 高 血压 引起 的 头痛 、 头 巡 、 耳 鸣 、 心 尾 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 5 片 ,一 日 3 次 或 遵 
医嘱 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 30g) 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 葛根 提取 物 150g 山楂 提取 物 25g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,糖衣 片 除 去 包 衣 后 
显 棕 褐色 至 黑 棕 色 ; 味 苦 、 微 涩 。 

鉴别】 取 本 品 2 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 
10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (7 : 
2.5 : 0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 DD)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 机 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (23 : 77 : aa 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 80ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 50mg ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
入 30%% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W , 频 
率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30% 乙 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 
20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cza Hz Os ) 计 ,不 得 少 
于 13. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 引 
起 的 胸 痹 ,心痛 ,有 眩晕; 冠 心病 心绞痛 ,高 血压 ,高 脂 血 症 等 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 县】 口服 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 4 片 , 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 
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玉屏 风 胶 训 
【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 2g) [性 状 ] 本 品 为 浅 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 块 状 物 ; 气 微 , 味 
(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 21g 酸 、 微 苦 。 
【贮藏 】 密封 。 [鉴别 ] 取 本 品 1g, 研 细 ， 加 三 氯 甲烷 30ml, 超声 处 理 
20 分 钟 ， 滤 过 , 涉 液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ， 作 
附 :1. 葛根 提取 物 为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 


本 品 为 葛根 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[ 制 法 ] 取 葛 根 ,用 80%~90% 乙 醇 加 热 回 流 提取 三 
次 ,第 一 、 二 次 各 4 小 时 ,第 三 次 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 
乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1.30 一 1.33(60C) 的 稠 高 ,干燥 ， 
即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 深 褐色 的 块 状 物 ; 气 微 , 味 微 
苦涩。 

[鉴别 ] 取 本 品 粉末 0.4g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 
烷 -甲醇 -水 (7 : 2.5 : 0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


[检查 ] 水 分 不 得 过 6.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 DD) 测定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 酷 酸 (25 : 75 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 50mg, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 乙 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 30% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1i0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 葛根 素 (Cs Hz Os ) 不 得 少 
于 10.0%。 

[贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


2. 山楂 提取 物 


本 品 为 山楂 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 
[ 制 法 ] 取 山 楼 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 
1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.22 
(80C) 的 清音 ,加 入 清高 量 20% 的 盐酸 , 边 加 边 搅拌 ,升温 至 
90'C ,保温 2 小 时 , 静 置 ,吸出 上 清 液 ,沉淀 物 用 水 洗 至 无 明显 
的 酸性 ,过 滤 至 干 ,取出 沉淀 物 干燥 , 即 得 。 
。 183 。 


lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 到 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烧 - 甲 酵 40 : 1) 为 展开 剂 , 展开 , 取出 ， 
脉 干 , 喷 以 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

[含量 测定 ] 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 丁 对 照 品 10mg， 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 水 洽 上 微 热 使 溶解 ， 
放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 即 得 (每 lml 含 芦 十 0. 2mg ) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml 与 6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6ml, 加 5% 
亚 硝酸 钠 溶液 1ml, 混 匀 ,放置 6 分 钟 , 加 10% 硝 酸 铝 溶液 
lml, 摇 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 ,放置 15 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 V A) ,在 500nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 
度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐标 ,绘制 标准 曲线 ， 

测定 法 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 50mjl, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
250W, 频 率 33kHz) 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 县 瓶 
中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 加 水 至 6ml” 起 ,依法 
测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 芦 丁 的 重量 
(pg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 芦 丁 (Cor Hso O16 ) 计 ,不 
得 少 于 1. 0%。 

[贮藏 ] 密封 , 置 干燥 处 。 


玉屏 风 胶 圳 
Yupingfeng Jiaonang 
【处 方 〗 黄芪 3000g 
炒 白术 1000g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 防 风 提 取 挥 发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 另 
器 收集 ;药酒 与 其 余 二 味 加 水 衣 煮 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 裔 液 和 另 器 收集 的 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 相对 密度 为 1.02~1.05(75'C), 加 等 体积 的 乙醇 ,搅拌 , 静 
置 , 取 上 清 液 , 减 压 回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 07 一 1. 10 
(80C) 的 清 育 , 喷 雾 干 燥 , 加 入 防风 挥发 油 , 密 闭 2 小 时 , 制 
粒 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 


防风 1000g 


站 证 分 
业 ouryao. com 


西 黄 丸 


性 状 】 本 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 黄 棕色 的 颗粒 和 粉末 ; 
昧 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 41) 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 
测定 ] 项 下 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5pl, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (17 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105 它 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 三 氯 甲 烷 20ml, 边 振 摇 边 
滴 加 氮 试 液 1ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 沽 加 甲 
醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药 材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15nl、 对 照 药材 溶液 5pl, 分别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 ,加热 水 30ml, 振 摇 使 溶解 , 放 
冷 ,加 乙醚 30ml, 振 摇 提 取 , 乙 醚 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0.5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0.5g, 加 水 
100ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 放 冷 , 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 
供 试 品 溶液 15p1l、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 
干 , 喷 以 5%% 对 二 甲 氨 基 苯 甲醛 的 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 

【检查 】 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 蒸 发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 昔 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 lg, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 洗涤 3 
次 ,每 次 20ml, 洗 液 弃 去 ,再 用 水 20ml 洗涤 一 次 ,分 取 正 丁 醇 
层 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 由.20pL 及 供 试 品 
溶液 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cs Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg。 


应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 LL)。 


【功能 与 主治 】 益 气 , 固 表 , 止 汗 。 用 于 表 虚 不 固 , 自 汗 
恶 风 ,面色 钳 白 ,或 体 虚 易 感 风 绰 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
西 黄 丸 
Xihuang Wan 
【处 方 】 牛黄 或 体外 培育 牛黄 15g 
麻 香 或 人 工 麻 香 15g 
醋 乳 香 550g 
醋 没 药 550g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,牛黄 或 体外 培育 牛黄 、 麻 香 或 人 工 磨 
香 研 细 , 另 取 黄 米 350g, 蒸 熟 烘 干 ,与 栈 乳 香 、 醋 没 药粉 碎 成 
细 粉 ,过 得 ,再 与 牛黄 或 体外 培育 牛黄 、 麻 香 或 人 工 磨 香 粉 末 
配 研 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,阴干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 神 色 至 黑 褐 色 的 糊 丸 ; 气 芳 香 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 ]】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 团 块 由 多 
数 黄 棕色 或 棕 红 色 小 颗粒 集成 , 稍 放置 ,色素 迅速 溶解 ,并 显 
鲜明 金黄 色 ( 牛 黄体 外 培育 牛黄 )。 无 定形 团 块 淡 黄 棕色 , 埋 
有 细小 方形 结晶 ( 麻 香 ) 。 

(2) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乳 香 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 
5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (95 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 脉 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,放置 10 分 钟 以 上 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 5%% 甲 酸 溶液 (38 : 62) 为 流动 相 ;蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 猪 去 氧 胆 酸 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2g, 研 细 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 
40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


猪 去 氧 胆 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DD) 
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灯台 寺 蜂 粒 
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供 试 品 色谱 中 不 应 呈现 与 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 保留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 
其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 


【含量 测定 】 牛黄 或 体外 培育 牛黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(附录 WDD) 测定 ( 避 光 操作 )。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 


胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -1% 醋 酸 溶液 (95 : 5) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 450nm。 理 论 板 数 按 蛆 红 素 峰 计 算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0.2g ,精密 
称 定 ,精密 加 入 三 握 甲 烷 -甲醇 -磷酸 (75 : 25 : 0.18) 混 合 溶 
液 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)15 分 
钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 基 ,用 上 述 混合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 牛 黄 或 体外 培育 牛黄 以 胆 红 素 
(Cas Hi N4 Oe ) 计 ,不 得 少 于 1. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 散 结 。 用 于 热 毒 雍 结 所 
致 的 痛 痊 疗 毒 、 疗 病 、 流 注 , 癌 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 】 每 20 丸 重 1g 

【贮藏 】 密封 。 


灯台 叶 颗 粒 


Dengtaiye Keli 


【处 方 】 灯台 叶 700g 
【 制 法 】 取 灯 台 叶 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 30(75 一 80C) ,加 入 乙醇 
使 含 醇 量 为 65% , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 回收 乙醇 ,加 芒 糖 
适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 薄荷 油 lml 及 香蕉 香精 适量 , 混 
匀 , 制 成 1000g, 分 装 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 淡 棕 黄色 颗粒 ; 气 芳 香 而 清凉 ， 
昧 甜 . 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 加 水 25ml 使 溶化 ,加 2% 浓 氨 溶 
液 调节 pH 值 为 7, 用 三 毛 甲 烷 50ml 提取 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 灯 台 叶 对 照 药 材 
1g, 加 甲醇 20ml, 浸 渍 2 小 时 ,超声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
燕 干 ,残渣 加 水 25ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (15 : 1) 为 展开 剂 , 置 氮 藻 
气 预 饱 和 15 分 钟 的 展开 和 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 
* 20 。 


镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 01% 三 乙 胺 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 287nm。 理 论 板 数 按 鸭 脚 树叶 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 鸭 脚 树叶 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
5g, 精 密 称 定 , 加 水 25ml 使 溶化 ,加 2% 浓 氨 溶 液 调 节 pH 值 
为 7, 用 三 氯 甲烷 50ml 提取 3 次 (20ml,20ml,10ml) ,合并 三 
氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 流动 相 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 授 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 灯台 叶 以 鸭 脚 树叶 碱 CCz Hz NiO;) 计 ,不 得 
少 于 0.70mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 止咳 。 用 于 痰 热 阻 肺 所 致 的 咳 
嗽 . 咯 痰 ;慢性 支气管 炎 、 百 日 咳 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 每 袋 装 10g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 灯 台 叶 为 夹 竹 桃 科 植 物 灯 台 树 Alistonia scholaris 
(L. )R. Br. 的 干燥 叶 。 


灯草 细 辛 颗粒 (灯草 人 花 颗 粒 ) 


Dengzhanxixin Keli 


【处 方 】 灯 芍 细 辛 640g 

【 制 法 】 取 灯 芒 细 辛 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 75% 乙 醇 加 热 回 
流 提取 3 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 
稠 吝 状 ,加 蔗糖 、 糊 精 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
10008g; 或 加 乳糖 544g、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
600g( 无 蔗糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 绿 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 甜 . 苦 、 
微 汲 ;或 气 微 香 , 味 若 、 微 涩 (无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 [ 含 量 测定 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 
色谱 中 ,应 呈现 与 野 黄 芬 苷 对 照 品 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C)。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -四 和 氨 呈 喃 -0. 1% 磷 酸 溶液 (15 : 15 : 70) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 335nm。 理 论 板 数 按 野 黄 苓 苷 峰 计 算 应 
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不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄花 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
巩 80% 甲醇 适量 ,超声 处 理 10 分 钟 , 置 水 浴 上 微 热 使 溶解 ， 

冷 , 加 80% 甲醇 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
…7g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 甲 醇 25ml， 
过 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz)25 分 钟 ， 
改 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
疏 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
9p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 灯 伪 细 辛 以 野 黄 苓 车 (Cz His O12 ) 计 ,不 得 少 
于 7.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 经 活络 。 用 于 脑 络 瘀 阻 ,中 
气 偏 闪 , 心 脉 阅 阻 , 胸 痹 心痛 ; 缺 血 性 中 风 、 和 冠 心病 心绞痛 见 上 
述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 袋 ,一 日 3 次 。 
【规格 〗 (1) 每 袋 装 5g (2) 每 袋 装 3g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
安 脑 丸 
Annao Wan 
【处 方 〗 人 工 牛黄 15g 猪 胆 粉 200g 
朱砂 55g 冰片 35g 
水 牛角 浓缩 粉 200g 珍珠 50g 
黄 苓 150g 黄连 150g 
柜子 150g 雄黄 95g 
郁 金 150g 石 育 120g 
焊 赭 石 65g 珍珠 母 80g 
薄荷 脑 15g 
【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 人 工 牛黄 、 猪 胆 粉 .水 牛角 浓缩 


粉 . 冰 片 . 落 荷 脑 外 ,朱砂 、 雄 黄 、 烛 赭 石 .珍珠 分 别 水 飞 成 极 细 
粉 ,其 余 黄连 等 六 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 上 述 人 工 牛 黄 等 五 味 研 
细 ,与 上 述 药粉 配 研 , 过 得 , 混 勾 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 70 一 
100g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕 色 的 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 芳香 , 味 
昔 ,、 凉 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 细小 颗粒 
暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 不 规则 碎片 灰白 色 或 
浅 灰 黄 色 , 稍 具 光泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗粒 ,并 有 不 规则 纵 
长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 明 ， 
有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 勒 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 
形 , 壁 厚 , 筷 沟 细 ( 黄 蕉 )。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 
(黄连 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角 


形 \ 长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 


(板子 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 )。 糊 化 
淀粉 粒 团 块 几乎 无 色 ( 郁 金 )。 不 规则 片 状 结晶 无 色 , 有 平 直 
纹理 (石膏 )。 不 规则 小 颗粒 黑 褐 色 ( 烛 赭石 ) 。 


(2) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 ,加 乙醇 20ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 
a i ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 Wt G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 
烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105 人 加热 至 斑 a 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg ,加 
甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 克 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 饭 上 ,以 乙酸 乙 
酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 1g, 研 匀 , 加 乙醚 20ml, 超 
声 处 理 5 分 钟 , 波 过 , 弃 去 乙醚 液 , 残 酒 挥 去 乙醚 ,加 乙酸 乙 酯 


” 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 


3ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 蒲 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 :7 : 2: 0.5) 
为 展开 剂 ,展开 , 取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 车 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄 
膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展开, 取出 , 影 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 “” 取 本 品 适 量 , 前 碎 , 精 密 称 取 
2. 4g, 加 稀 盐 酸 20ml, 不 断 搅 拌 40 分 钟 , 滤 过 ,残渣 用 稀 盐酸 
洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 搅 拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤液 合并 , 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 义 。 精 密 量 取 2ml, 加 盐酸 5ml 
与 水 21ml, 照 砷 盐 检查 法 (附录 区 王 第 一 法 ) 检 查 , 所 显 砷 斑 
颜色 不 得 深 于 标准 种 斑 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 克 已) 测定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 HP-INNOWax 毛细 管 柱 
( 柱 长 为 30m, 内径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pym); 程 序 升 
温 :初始 温度 为 150C ,保持 4 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 
至 200C ; 进 样 口 温 度 为 240C ,检测 器 温度 为 240C 。 理 论 
板 数 按 丁 香 酚 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 内 标 深 液 。 另 取 冰 片 
对 照 品 20mg, 薄 荷 脑 对 照 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 1xl , 注 人 气相 
色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 小 蜜 丸 6g, 剪 碎 ,精密 称 定 ; 或 取 重 量 差 
异 项 下 的 大 膏 丸 , 剪 碎 , 取 6g, 精 密 称 定 , 加 硅 菠 土 6g, 研 匀 
后 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 
15ml 与 水 1ml, 密 塞 , 摇 匀 , 称 定 重量 ,浸渍 过 夜 , 再 称 定 重 量 ， 
用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,吸取 lpl, 注 人 气相 
色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 冰片 (Cio HisO) ,小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 9. 0mg; 大 

蜜 刀 每 丸 不 得 少 于 24. 0mg; 含 薄荷 脑 (Co HoO) ,小 蜜 九 每 
lg 不 得 少 于 3. 0mg; 大 蜜 九 每 丸 不 得 少 于 9. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 醒 脑 安神 , 露 痰 开窍, 镇 惊 炸 
风 。 用 于 高 热 神 昏 ,烦躁 诡 语 , 抽 搞 惊 脱 , 中 风 窃 闭 ,头痛 有 眩 
学 ;高 血压 、 脑 中 风 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 ,小 蜜 丸 一 次 3 一 6g, 大 蜜 丸 一 次 
1 一 2 丸 , 一 日 2 次 ,或 遵 医嘱 ,小 儿 酌 减 。 
【注意 】 按 医嘱 服用 。 
【规格 】 (1) 大 蜜 丸 每 丸 重 3g (2) 小 蜜 丸 每 11 丸 重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
妇 宁 康 片 
Funing Kang Pian 
【处 方 】 人 参 40. 5g 枸杞 子 54. 1g 
当归 54. 1g 熟地 黄 54. lg 
赤 芍 54. lg 山 荣 黄 54. 1g 
知 母 54. 1g 黄柏 40. 5g 
牡丹 皮 54. 1g 石 营 薄 27g 
远志 40. 5g 茯苓 54. 1g 
莫 丝 子 81g 淫 羊 蓝 81g 
巴 戟 天 81g 蛇 床 子 54. 1g 
狗 背 40.5g 五 味 子 40. 5g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 人 参 .茯苓 粉碎 成 细 粉 ;当归 、 石 草 
水、 五 味 子 、 蛇 床 子 提取 挥发 油 ,备用 ; 莱 馏 后 的 水 溶液 及 药 汗 
与 其 余 熟 地 黄 等 十 二 味 加 水 前 总 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 、 
三 次 各 1. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 清 育 , 加 入 人 参 
等 细 粉 .碳酸 钙 50g 及 淀粉 适量 , 制 成 颗粒 ,加 入 上 述 挥 发 油 

,22 。 


混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 至 深 棕色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 侣 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6pm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 得 晶 直径 20 一 68nm ,棱角 尖锐 (人 参 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 40ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,加 水 饱和 
的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,再 用 5% 碳 酸 
和 氨 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 
汗 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 基 对照 品 ， 
加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40:5:10:0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 
醋 硫 酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 和 紫色 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氮 试 液 6ml 使 完 
全 浸润 ,加 三 握 甲 烧 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
于 ,残渣 加 甲醇 1Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 
药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 5py1、 对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 -甲醇 - 异 丙 醇 -水 (6 : 
3 :2:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 用 浓 氨 试 液 预 饱和 15 分 钟 的 
展开 包 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 
热 回流 提取 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,和 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 床 子 素 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10~20p1、 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
正己 烧 人 (3 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 正 已 烷 30ml, 加 热 
回流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 当 归 对 照 药材 1g, 加 正己 烷 30ml, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
10~20pl、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脉 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

(6) 取 本 品 30 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 100ml, 加 热 回 
流 提取 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ， 
用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 


和 
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顶 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 慈 干 , 残 
次 加 乙醇 30ml 使 溶解 ,通过 已 处 理 好 的 941 离子 交换 树脂 柱 
《内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 10cm, 预 先 用 乙醇 浸泡 48 小 时 ), 用 
~-% 乙 醇 洗 至 无 色 , 收 集 洗 脱 液 60ml, 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
先 溶 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 将 Rg; 对 照 品 ,加 甲 
本 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
二 法 (附录 WB) 试验 ,有 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pj, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 
19C 以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 
于, 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Wi D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 
理论 板 数 按 汲 羊 蔓 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 淫 羊 蔓 以 淫 羊 蓝 苷 (Ca Ho Oils ) 计 ,不 得 少 
于 0. 12mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 助 阳 , 调 补 冲 任 , 益 气 养 血 , 安 神 解 
郁 。 用 于 肝 肾 不 足 、 人 经 不 调 , 阴 道 干燥 , 情 志 
抑郁 ,心神 不 安 ; 妇 女 更 年 期 综合 征 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 〗 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 31g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 
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Qinbaohong Zhike Koufuye 

【处 方 】 满 山 红 420g 
黄 芬 200g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 满 山 红 提取 挥发 油 , 蒸 馆 后 的 水 溶液 

另 器 保存 ,备用 。 药 渣 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 

滤液 ,备用 。 暴 马子 皮 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 


暴 马 子 皮 420g 


1 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 与 上 述 满 山 红 液 


合并 ,浓缩 成 流 浸 吝 , 放 冷 , 加 和 乙醇 使 含 醇 量 达 65%, 静 置 
24 小 时 , 取 上 清 液 备 用 。 沉 淀 加 65% 乙 醇 适 基 ,充分 搅拌 , 静 
置 12 小 时 , 取 上 清 液 ,与 上 述 上 清 液 合并 ,回收 乙醇 并 浓缩 成 
流 浸 音 ,备用 。 黄 苓 切片 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 20~1.25(70C) ,用 2mol/L 盐酸 调节 pH 值 至 1.0 一 2.0， 
80C 保 温 1 小 时 ,室温 放置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 加 8 倍 量 的 
水 ,搅拌 ,用 40% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 约 7.0, 加 等 量 乙 
醇 , 搅 拌 , 滤 过 ,滤液 用 2mol/L 盐酸 调节 pH 值 至 1.0 一 2.0， 
60C 保 温 30 分 钟 , 室 温 静 置 12 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗 至 
pH 值 5. 0 一 6. 0, 用 水 洗 至 pH 值 约 7.0, 加 水 适量 ,搅拌 使 混 
悬 ,用 40%% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.5, 与 上 述 满 山 红 备 
用 水 溶液 及 流 浸 育 合并 ,调节 pH 值 约 7. 5, 冷 藏 (4~~7'C)72 
小 时 , 取 上 清 液 与 满 山 红 油 ( 满 山 红 油 加 聚 山梨 醇 80 和 适量 
水 搅拌 均匀 使 溶解 ) 合 并 ,加 入 蔗糖 .甜蜜 索 ,. 香 精 , 混 匀 后 用 
水 调整 体积 至 1000ml, 滤 过 ,分 装 , 灭 菌 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 味 甜 , 微 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 三 毛 甲 烷 20ml, 振 摇 提 取 ， 
溶液 备用 。 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 满 山 红 对 照 药材 2g, 加 乙醇 30ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 40% 乙 醇 30ml, 分 次 
加 热 溶解 , 趁 热 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 约 5ml, 放 冷 ,用 乙醚 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱 
和 15 分 钟 的 展开 红 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 三 氧 甲烷 提取 后 的 水 溶液 1ml, 加 
甲醇 15ml, 混 匀 ,放置 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 。 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 酶 酸 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
混 匀 ,放置 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 
丁香 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 试验 ,以 
十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 按 紫 丁香 苷 峰 计 算 
应 不 低 于 5000。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 图 中 应 呈现 与 对 照 品 
保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.04( 附 录 寻 A) 。 

pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 附 录 砚 G) 。 
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其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了】)。 

【含量 测定 】 黄 区 -0 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 55 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 274nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 项 下 的 本 品 (5 支 ), 混 匀 , 精 
密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 静 置 10 分 
钟 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 且 瓶 中 ， 
加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 劳 以 黄 蕉 背 (Cs His O11) 计 ,不 得 少 
于 5.2mg。 

满 山 红 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (58 : 42) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
理论 板 数 按 杜 鹏 素 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 静 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,精密 量 取 
10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 10 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 初 滤 液 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,加 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 5 次 (25ml,25ml, 20ml, 20ml， 
15ml) ,合并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 转 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 满 山 红 以 杜 鹏 素 (C His O; ) 计 ,不 得 少 
于 21ng。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 热 底 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 多 ;急性 支气管 炎 及 慢性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 , 避 光 , 置 阴凉 处 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 10ml, 一 日 3 次 ,或 遵 医 岂 。 
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【处 方 】 黄芪 地 黄 
黄精 水 是 
【 制 法 〗】 以 上 四 味 , 将 部 分 水 昨 与 其 他 三 味 药材 ,加 水 前 


。24 。 


煮 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 90% 乙 醇 , 搅 拌 均 
名 ,使 含 醇 括 达 50%% , 静 置 , 取 上 清 液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 
备用 。 其 余 水 蚂 粉 碎 成 粗 粉 , 与 上 述 稠 襄 混 合 均匀 ,于 燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 制 粒 , 装 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 棕 褐色 粉末 和 颗粒 ; 味 
腥 、 微 涩 。 

【鉴别 了 J 《1) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
加 甲醇 约 40ml, 加 热 回流 4 小 时 ,提取 液 回收 甲醇 并 浓缩 至 
于 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 振 摇 提 
取 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
ee lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 oe 
醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 
以 5% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取水 是 对 
照 药材 1g, 加 乙醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 6pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I LD), 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 《附录 和 旭 D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
es : 68) 为 流动 相 ; 蒸 发 光 散 射 检测 器 。 

论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 黄芪 甲 苷 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g, ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 100ml， 
称 定 重量 ,加热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 授 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 50mlb 燕 干 , 残 酒 加 水 30ml 
使 溶解 ,加 三 氯 甲烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 三 氯 甲 烷 

液 ,水 层 加 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ， 下 40ml, 合 并 正 丁 
醇 液 ,加 正 丁 醇 人 饱和 的 氨 试 液 充 分 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 
Be Ne 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10py1、20pl 和 供 试 品 
溶液 10 一 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 
程 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄芪 以 黄芪 甲 并 《Cua Hos Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 , 活 血 化 疗 。 用 于 气 阴 两 虚 
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兼 血 瘀 所 致 的 消 渴 病 , 症 见 口 渴 多 饮 、 多 尿 易 饥 、 倦 印 乏 
力 、 自 汗 盗汗 、 面 色 暗 、 肢 体 麻木 ; [型 糖尿 病 见 上 述 证 
候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 
全 月 8 
【注意 】 孕妇 禁 服 ;有 凝血 机 制 障碍 .出 血 倾向 者 慎 服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 


口服 ,一 次 5 粒 ,一 日 3 次 。 疗 程 3 


抗 骨 骨 炎 片 

Kanggusuiyan Pian 
【处 方 】 金银花 蒲公英 
紫花 地 丁 
白头 傅 白花 蛇 舌 草 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 部 分 金银花 粉碎 成 细 粉 ,备用 。 其 
余 蒲 公 英 等 五 味 与 剩余 金银花 加 水 煎 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 次 1. 5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓 
六 至 稠 育 状 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 80 目 筛 ,加 
淀粉 适量 ,以 75% 乙 醇 制 粒 , 干 燥 , 加 0.5% 硬 脂 酸 镁 , 混 匀 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕 黑 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 类 球形 , 直 
径 约 76um, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 ) 。 

(2) 取 本 品 6 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 热 水 10ml, 搅 
拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 紫 花 地 丁 对 照 药材 2g, 辐 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10nl 与 对 
照 药材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 
乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 总 黄酮 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
V A) 测 定 。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 芦 十 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 60% 乙 醇 适量 , 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,用 60% 
乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 (每 1ml 含 无 水 芦 丁 0. lmg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 lml、2ml、3ml、 
4ml、5ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 30% 乙 醇 使 成 5. 0ml, 分 
别 精 密 加 入 5% 亚 硝酸 钠 溶 液 0. 3ml, 援 匀 ,放置 6 分钟 ,再 加 
和 10% 确 酸 铝 溶液 0. 3ml, 摇 匀 ,放置 6 分钟, 加 1mol/L 的 氢 
氧化 钠 溶液 4ml, 分 别 加 30%% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 10 


分 钟 ,以 相应 的 溶剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
V A), 在 510nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 浓 
度 为 横 坐 标 , 绘 制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
4g, 精 密 称 定 ,精密 加 30% 乙 醇 100ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 提 
取 60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 30%% 乙醇 补足 减 失 的 重量 ， 
离心 , 倾 取 上 清 液 。 精 密 量 取 上 清 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
30%% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 ， 
自 “ 精 密 加 入 5%% 亚 硝酸 钠 溶液 0. 3ml” 起 ,依法 测定 有 吸光度。 
同时 精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 30% 乙 醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 
溶液 中 无 水 芦 丁 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 黄酮 以 无 水 芦 丁 (Czr Hso O16 ) 计 ,不 得 少 
于 9mg。 

绿 原 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 有 峭 -0. 4% 磷酸 溶液 (9 : 91) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 勾 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, Se 测定 , 即 得 。 

品 每 片 含 金银花 .蒲公英 以 绿 原 酸 (Cie His Os ) 计 ,不 


得 少 于 1. fe 
【功能 治 】 清热 解毒 , 散 次 消 肿 。 Wenn 
致 附 骨 闪 , 症 见 发 热 . 口 渴 , 局 部 红肿 ,疼痛 、 流 脓 ; 骨 髓 炎 见 
述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 8 一 10 片 ,一 日 3 次 ;或 遵 医 
嘱 ,儿童 酌 减 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【规格 】 片 芯 重 0. 4g 
【贮藏 】 密封 。 
护 肝 宁 片 
Huganning Pian 
【处 方 】 垂 盆 草 850g 虎 杖 500g 
丹参 250g 灵芝 200g 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 垂 盆 草 95g ,粉碎 成 细 粉 ,剩余 的 
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垂 盆 草 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 合 
前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 吝 ; 取 灵芝 ,加 乙醇 适量 ,浸渍 24 小 
时 , 倾 取 上 清 液 备用 , 药 渣 依次 用 75% 乙 醇 .50% 乙 醇 各 浸渍 
12 小 时 ,分 别 倾 取 上 清 液 ,压榨 残 酒 ,收集 压 出 小, 与 上 述 三 
种 上 清 液 合并 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 
1.10~1.15(50'C) 的 稠 育 ; 丹 参 、 虎 杖 粉碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 
醇 作 溶剂 , 缓 组 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ; 丹 
参 . 虎 杖 和 灵芝 药 洒 加 水 裔 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ; 将 上 述 四 种 稠 襄 合 并 ,与 垂 盆 草 细 粉 混 
合 , 制 粒 ; 或 千 燥 成 干 浸 襄 ,粉碎 成 细 粉 , 制 粒 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 苗 、 微 酸 、 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 
30ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 泻 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ， 
用 和 氨 溶 液 (71 一 100)40ml 洗涤 , 弃 去 氨 溶 液 , 三 氯 甲 烷 液 低 温 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 垂 盆 草 
对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 6 一 8pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (5 : 
4:1:1 滴 ) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 , 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml， 
置 水 浴 中 加 热 水 解 30 分 钟 , 放 冷 ,用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ， 
每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 弃 去 水 层 ,三 氯 
甲烷 液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 虎 杖 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 栈 (30 一 60C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 
(15:5:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 燕 气 中 霹 后 ,并 点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 30ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [A 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2~~4pl、 对 照 品 溶液 251, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 306nm。 
理论 板 数 按 虎 杖 苷 峰 计 算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 虎 杖 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 轻 摇 使 分 散 ,超声 处 理 ( 功 率 200W， 
频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 sml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
稀 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 芭 得 。 

本 品 每 片 含 虎 杖 以 虎 杖 苷 (Co Hz Os) 计 ,不 得 少 
于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 退 黄 , 舒 肝 化 瘀 止痛 ,降低 丙 氨 
酸 转 氨 酶 。 用 于 湿热 中 阻 .次 血 阻 络 所 致 的 腕 胁 胀 痛 、. 口 苦 、 
黄 丫 .胸闷 、 纳 呆 ; 急 .慢性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 5 片 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 27g) 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 35g) 

《3) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.27g 

(4) 薄膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 35g 


【贮藏 】 密封 。 
男 康 片 
Nankang Pian 
【处 方 】 白花 蛇 舌 草 赤 芍 
熟地 黄 肉 苏区 
炙 甘 草 蒲公英 
鹿 衔 草 败 桨 草 
黄柏 红 花 
鱼 腥 草 淫 羊 荤 
覆 盆 子 白术 
黄芪 更 丝 子 
紫花 地 丁 对 菊花 
当归 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 取 黄 共 、 赤 芍 的 半 量 粉碎 成 细 粉 ; 
败 酱 草鱼 腥 草 .白术 .当归 和 野 菊 花 等 五 味 提取 挥发 油 , 燕 饮 
后 的 水 溶液 另 器 收集 :药酒 与 黄芪 、, 赤 芍 的 另 一 半 量 及 其 余 蒲 
公 英 等 十 二 昧 加 水 煎 埠 三 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 及 第 三 次 
各 0. 5 小 时 ,合并 前 液 , 加 入 上 述 蒸馏 后 的 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 相对 密度 为 1. 08(90~95'C) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 使 
含 醇 量 为 75%, 静 置 , 取 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 
1. 24(75'C) 的 稠 襄 ,加 入 黄芪 、 赤 芍 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 
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细 粉 , 制 粒 , 喷 人 挥发 油 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ;除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 味 微 酸 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 6 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 柏 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10: 1 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 及 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 紫花 地 丁 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 ,离心 , 倾 取 上 清 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 
项 下 的 供 试 品 溶液 10kl、 上 述 对 照 药材 溶液 4p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 获 光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
二 握 甲 烷 洗 桨 三 次 ,每 次 20ml, 奔 去 洗涤 液 , 再 用 水 亿 和 的 正 
丁 醇 提取 4 次 (20ml, 20ml, 10ml, 10ml) ,合并 正 丁 醇 液 ,用 
1% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 碱 液 , 正 丁 醇 液 
用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 至 中 性 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 2pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 
7 :2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 8 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 二 
毛 甲 烷 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 液 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
提取 4 次 (20ml,20mi,10ml,10ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 浓 缩 至 约 
2ml, 拌 人 适量 中 性 氧化 铝 , 蒸 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 
200 目 ,4g, 内 径 为 15mm) 上 ,用 乙醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 
溶液 30ml 预 洗 , 弃 去 预 洗 液 , 再 用 甲醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 
10p1\ 对 照 品 溶液 yi, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ， 


取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 
色 斑 点 。 

(5) 取 本 品 15 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 照 [鉴别 1(4) 项 
下 自 “ 加 甲醇 起 ”, 同 法 制 成 供 试 品 溶液 。 另 取 鹿 衔 草 对 照 药 
材 0. 5g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
加 水 20ml 使 溶解 ,用 二 氯 甲烷 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗 
涤 液 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 (15ml,10ml,10ml), 合 
正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醋 硫 酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 相同 的 紫红 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【挥发 性 醚 浸出 物 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 除 加 热 回流 3 小 时 外 ,其 余 照 挥发 性 配 浸 出 物 
测定 法 (附录 X A) 项 下 测定 ,本 品 含 挥发 性 醚 浸出 物 不 得 少 
于 0.25%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (26 : 74) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm; 
理论 板 数 按 淫 羊 获 苷 峰 计算 应 不 得 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲 
醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 45kHz)60 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 吸取 续 滤液 20ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,转移 至 分 
液 漏斗 中 ,用 二 氯 甲 烷 洗 涤 三 次 ,每 次 20ml, 弃 去 二 握 甲 烷 
液 , 水 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 淫 羊 蔓 以 淫 羊 蓝 苷 (Cs HoOus ) 计 ,不 得 少 
于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 益 肾 活血 ,清热 解毒 。 用 于 肾虚 血 瘀 、 湿 
热 蕴 结 所 致 的 淋 证 , 症 见 尿 频 、 尿 急 、 小 腹胀 满 ;慢性 前 列 腺 炎 


见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 5 片 ,一 日 3 次 ;或 遵 
医嘱 。 

【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 


(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 33g 
【贮藏 】 密封 。 


VWWV OUryao. COH 


肛 秦 软 高 
酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 置 冰箱 中 (一 10C) 冷 冻 20 分 
钟 ,取出 , 滤 过 , 放 至 室温 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 
肛 泰 软膏 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
Gangtai Ruangao 
20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 lg 含 地 榆 炭 .五倍子 以 没食子 酸 (C; Hs O; ) 计 ,不 
【处 方 】 地 榆 炭 72g 盐酸 小 刁 碱 36g se 
倍 子 7 盐酸 器 票 碱 7 Ss 
0 8 8 盐酸 小 器 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 册 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烧 键 合 硅胶 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 冰片 研 成 细 粉 外 ,地 榆 炭 、 五 倍 子 


分 别 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 ;将 盐酸 小 餐 碱 .盐酸 器 粟 碱 与 上 述 绸 
粉 混 匀 ;将 上 述 药物 加 入 软膏 基质 871g( 基 质 制备 : 取 黄 凡 士 
林 , 在 140~150'C 加 热 灭 菌 、 溶 化 , 放 冷 , 取 液体 石蜡 按 10 : 
1~10 : 2.5 的 比例 加 入 到 黄 凡 士 林 中 , 搅 句 , 即 得 ) 中 , 搅 勾 ， 
放 冷 至 60C 以 下 ,加 入 冰片 ,研磨 , 搅 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 神色 至 深 宰 色 的 软 育 ; 气 香 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 10g, 加 石油 栈 (60 一 90C)100ml, 振 
摇 使 溶解 ,放置 10 分 钟 , 倾 去 上 清 液 ,再 加 石油 醚 (60 一 90C) 
50ml, 同 法 处 理 1 次 ,残渣 挥 干 ,加 乙醇 50ml 加 热 回 流 提取 2 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 地 榆 对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
〈60~90C) -丙酮 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 进 行 微量 升华 ,所 得 的 白色 升华 物 加 乙酸 
乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 
乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 由, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 (9:1:2) 
为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 软 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I R) 。 

【含量 测定 】 地 榆 炭 五倍子 
WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 碰 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 273nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 含 4pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 4molL 盐酸 溶液 50ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 并 保持 沸腾 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 4mol/L 盐 

。 28 。 


照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 


为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (磷酸 调 pH 
值 至 3. 0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 
按 盐 酸 小 辟 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 忌 碱 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 中 含 盐 酸 小 以 碱 30kg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 50ml, 称 定 


重量 ,加热 回流 并 保持 沸腾 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 基 ,用 盐 


酸 -甲醇 (1 : 100) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 置 冰 箱 中 
(一 10'C) 冷 冻 20 分 钟 ,取出 , 滤 过 , 放 至 室温 ,精密 量 取 续 滤 
液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 lg 含 盐酸 小 右 碱 (Cz。Hi: NO ，HCI) 应 为 
32.0~40. 0mg。 
盐酸 器 票 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW DD) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0. 3%% 三 乙 胺 溶液 (磷酸 调 pH 值 至 
3.0)(8: 20 : 72) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 
盐酸 器 粟 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 器 粟 碱 对 照 品 12mg ,精密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 0. 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 
得 (每 1ml 含 盐酸 路 票 碱 6pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 
锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 15 分 
钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 置 冰 
箱 中 (一 10C) 冷 冻 20 分 钟 , 取 出 , 滤 过 , 放 至 室温 ,精密 量 取 
续 滤 液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 盐酸 器 粟 碱 (Co Hz NO ， 
6. 3 一 7. 7mg。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止 血 , 清 热 解毒 , 燥 湿 敛 疮 , 消 肿 止 


HCl) 应 为 
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痛 。 用 于 湿热 瘀 阻 所 引起 的 内 痔 、 外 壮 、 混 合 痔 所 出 现 的 便 
血 、. 肿 胀 .疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 肛门 给 药 。 一 次 1g, 一 日 1 一 2 次 ,或 遵 
医嘱 , 睡 前 或 便 后 外 用 。 使 用 时 先 将 患部 用 温水 洗 净 , 擦 干 ， 
然后 将 药 管 上 的 盖 近 下, 揭 掉 封口 膜 ,用 药 前 取出 给 药 管 , 套 
在 药 管 上 拧紧 ,插入 肛门 内 适量 给 药 或 外 涂 于 患部 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 支 装 10g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 


肠 康 片 


Changkang Pian 
【处 方 】 盐酸 小 辟 碱 50g 
制 吴 荣 黄 125g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 取 木 香 156g 粉碎 成 细 粉 ,备用 ;剩余 
的 木 香 与 制 吴 荣 黄 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 
过 ,滤液 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 浓 缩 至 相对 密度 为 1.18 一 
1. 20《70'C) 的 清 育 ,加 入 盐酸 小 货 碱 与 上 述 木 香 细 粉 , 混 勾 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄色 ; 气 香 ， 
味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 尽 乙醚 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄野 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酶 
(17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 研 细 , 加 二 氯 甲烷 100ml, 密 塞 , 摇 匀 ， 
浸渍 10 分 钟 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 茱 英 
碱 对 照 品 、 吴 荣 黄 次 碱 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
1l0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
开 D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 四 和 氢 
哄 喃 醋酸 溶液 ( 取 四 和 氢 叶 师 20ml、 加 醋酸 2ml, 加 水 至 
1000ml) (47 : 53) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 225nm。 理 论 板 数 按 
吴 茶 黄 碱 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 分别 吸 取 两 种 对 照 品 溶液 
各 5pl 与 供 试 品 溶液 5 一 10ul, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 。 供 试 
品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 033mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (30 : 70) 为 
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流动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 小 此 碱 峰 计 算 
应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 小 餐 碱 40mg), 精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
25kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 盐酸 小 右 碱 (Cz。Hiz NO,，HCOCLD) 应 
的 85.0%~115.0%。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,理气 止痛 。 用 于 大 肠 湿 热 所 
致 的 泄 泻 ,痢疾 , 症 见 腹痛 泄 泻 , 或 里 急 后 重 、 大 便 脓 血 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 片 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 每 片 含 盐酸 小 忆 碱 50mg 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


为 标示 量 
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薄荷 433g 
紫 苏 叶 317g ”甘草 215g 
广 缆 香 433g ” 苍 耳 子 1l1llg 
鹅 不 食 草 209g 板蓝根 650g 
山 白 芷 433g ”防风 313g 
鱼 腥 草 150g ”菊花 433g 
三 叉 苦 433g 

【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 取 鹅 不 食 草 105g 和 防风 、 鱼 腥 草 
粉碎 成 粗 粉 ;辛夷 .薄荷 、 广 蓝 香 、 紫 苏 叶 提取 挥发 油 ,药酒 另 
器 收集 ; 苍 耳 子 .板蓝根 三 叉 苦 .甘草 、 山 白芷 及 剩余 悉 不 食 
草 加 水 前 者 1. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ,药酒 另 器 收集 ;将 菊花 
及 上 述 各 药 党 加 水 前 过 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤液 合 
并 ,并 浓缩 成 稠 襄 , 与 上 述 粗 粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ， 
混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 , 喷 人 挥发 油 , 制 成 1000g, 用 黑 氧 化 铁 - 
滑石 粉 (1 : 1) 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 丸 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 宰 
色 ; 气 芳香 , 味 甘 凉 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 类 球形 , 直 
径 18 一 35pm, 表 面具 刺 ( 鹅 不 食 草 )。 油 管 含 金 黄色 分 刻 物 ， 
直径 约 17 一 60km( 防 风 ) 。 

(2) 取 本 品 4. 5g, 研 细 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
» 29 。 


【处 方 】 辛夷 42g 
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(100 一 200 目 ,12g, 内 径 为 2cm) 上 ,用 40% 甲 醇 80ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml 振 摇 提 取 , 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄野 色谱 法 (附录 入 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 
水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 奔 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ,紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧 

(3) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 ( 内 径 为 1. 0cm, 柱 高 为 12cm) ,用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 , 再 用 20% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 千 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 耳 子 对 照 药 材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 
乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 -甲酸 (3 : 10 : 2 : 2 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 管 碘 蒸 气 中 壤 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 故 不 食 草 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 对照 药 
材 溶液 2n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (90 一 
120'C)- 甲 茶 -甲酸 (10 : 20 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脉 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
渔 点 。 

(5) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 丙酮 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 防 风 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 升 麻 素 苷 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 
2p4, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 
(12 : 2 ; 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 鱼 腥 草 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 

。 30 。 


(7) 取 菊花 对 照 药材 1g, 同 [鉴别 ](3) 项 下 的 方法 制 成 对 
照 药 材 溶 液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 ml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
试验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 
和 对 照 品 溶液 各 2ul, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 甲苯 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 - 冰 醋 酸 -水 (1 : 15 : 1 : 1 : 2) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 慎 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 04mol/L 醋酸 钠 溶液 (30 : 70) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 理 论 板 数 按 升 麻 素 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 升 麻 素 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 冷 
漫 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 45kHz)20 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 防 风 以 升 麻 素 苷 (Ce Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 45mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 宣 窍 , 消 热 解毒 。 用 于 风 热 上 攻 、 热 
毒 区 肺 所 致 的 鼻塞 、 鼻 流 清 涕 或 浊 涕 、 发 热 ,头痛 ;慢性 鼻炎 、 
过 人 敏 性 鼻炎 ,神经 性 头痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3g, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 10 丸 重 0.75g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 山 白芷 ”为 菊 科 植物 羊 耳 菊 Inula cappa (Buch.- 
Ham. )DC. 的 干燥 根 及 根茎 。 
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【处 方 】 炙 黄 花 280g 党 参 84g 
炙 甘 草 140g 炒 白术 84g 
当归 84g 升 麻 84g 
柴 胡 84g 陈皮 84g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 白 术 、 陈 皮 .当归 提取 挥发 油 ,挥发 
油 及 蒸 饮 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 和 生姜 28g, 用 50% 乙 醇 
作 溶 剂 , 浸 涡 24 小 时 后 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ,回收 乙醇 至 无 
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等 味 。 其 余 黄芪 等 五 味 与 大 更 56g 加 水 前 者 三 次 ,每 次 2 小 
睛 .大 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 1000ml, 与 上 述 蒸 馅 后 的 水 
深 液 及 浓缩 液 合并 , 静 置 , 滤 过 ,浓缩 至 约 1000ml, 加 入 葵 甲 
栈 钠 3g, 放 冷 , 加 入 上 述 挥发 油 , 加 水 至 1000ml, 搅 匀 ,分 装 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 环 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
总 。 另 取 白 术 对 照 药材 0. 5g, 加 水 20ml, 郁 者 20 分 钟 , 放 冷 ， 
其 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
营 层 板 上 ,以 石油 酶 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (2 : 1) 为 展开 剂 ， 
受 开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 稀 盐酸 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 静 置 ， 
高 心 , 取 沉淀 物 ,加 稀 乙 醇 1ml 使 溶解 ,用 10% 碳 酸 氨 钠 溶 液 
调节 pH 值 至 中 性 , 稍 加 热 , 作 为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草酸 单 
nh ee i lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 

。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 ee GFzs4 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 6 :1:3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
关 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
CI 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 0. 3g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 
神 . 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 环 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 
雇 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 
入 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 2p1 ,分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 .及 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
乙酸 乙 酯 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
男 取 检 皮 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl1 ,分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 

7 : 13) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 A) 。 

pH 值 应 为 4.0 一 5.0( 附 录 人 由 G) 。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee : 65) 为 流动 相 ;用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 昔 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 


加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,精密 量 取 
20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 
醇 提 取 液 ,用 氢 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 40ml, 正 丁 醇 液 回收 溶剂 
至 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl1、10pl、15p1、20pl 
与 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 用 标准 曲线 对 数 
方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 炙 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Co Hos Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 升 阳 举 陷 。 用 于 脾胃 虚弱 .中 
气 下 陷 所 致 的 汇演. 脱 肛 、 阴 挺 , 症 见 体 倦 乏 力 . 食 少 、. 腹 胀 、 便 
注入 泻 、 肛 门下 坠 或 脱 肛 .子宫 脱 垂 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 15ml, 一 日 3 次 。 


【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
表 实 感冒 颗粒 
Biaoshi Ganmao keli 

I 处 方 】 紫 苏 叶 150g 葛根 150g 

白芷 100g 麻黄 100g 

防风 150g 桔梗 100g 

桂 枝 150g 甘草 100g 

陈皮 100g 生姜 83. 3g 

炒 苦 杏 仁 100g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ， 


第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 ， 
浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.23(50C) 的 清 襄 , 加 入 糊 精 、 芒 
糖 粉 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 糊 精 、 阿 斯 帕 
坦 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 500g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 色 至 深 棕色 的 颗粒 ,或 为 黄 棕 色 至 
深 棕 色 的 颗粒 (无 蔗糖 ) ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 3 袋 , 研 细 ,加 乙醚 50ml, 冷 浸 12 小 
时 , 滤 过 ,滤液 用 无 水 硫酸 钠 1g 脱水 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 
渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肉 桂 酸 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 104l、 对 
照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙醚 - 冰 醋 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 袋 , 研 细 , 加 乙醇 50ml 与 盐酸 2ml, 加 热 回 
流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 加 水 10ml, 搅 匀 ,用 
石油 醚 (60 一 90C) 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 燕 
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干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10p1、 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 配 
(60 一 90C)- 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (10 : 15 : 10 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g 或 2. 5g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 正 丁 醇 液 燕 寺 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 31、 对 照 品 溶液 1 由 ,分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -乙酸 乙 酯 -水 (2 : 2: 
4 : 1) 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [5 鉴 
别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 3 袋 , 研 细 , 加 丙酮 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 防风 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 3pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GFss4 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 了 
I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 206nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 制 成 每 1ml 含 7ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g 或 1g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 氯 化 钠 7. 5g、 
水 50mli.20% 和 氢气 化 钠 溶液 100ml 和 液体 石 婚 1ml, 蒸 馅 ,用 
预先 盛 有 0. 5mol/L 盐酸 溶液 5ml 的 100ml 量 瓶 收集 蒸 馆 液 
近 95ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 
供 试 品 溶液 。 
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测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。 His NO。HCD 计 ,不 
得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 发 汗 解 表 , 祛 风 散 寒 。 用 于 感冒 风寒 表 
实证 , 症 见 恶 寒 重 发 热 轻 、 无 汗 、 涉 项 强 痛 、 鼻 流 清 涕 .咳嗽 , 痰 
白 稀 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1~2 往 ,一 日 3 次 。 儿 
童 酌 减 。 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


高 血压 、 心 脏 病 患 者 慎 服 。 
(1) 每 袋 装 10g 〈2) 每 袋 装 5g( 无 芒 糖 ) 
密封 , 置 干燥 处 。 


枇杷 止咳 颗粒 
Pipa Zhike Keli 

【处 方 】 枇杷 叶 228g 
百 部 50g 
桑 白 皮 20g 
薄荷 脑 0. 53g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 薄荷 脑 外 ,其 余 枇 杷 叶 等 六 味 ,加 
水 前 考 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 适量 ， 
加 入 蕉 糖 粉 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ; 另 取 薄荷 脑 , 用 少 贡 乙醇 溶解 
后 喷 人 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 浅黄 色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 气 芳 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 水 饱和 的 正 丁 醇 液 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 正本 醇 人 饱和 的 氨 
试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,回收 至 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枇 杷 叶 对 照 药材 
0. 5g, 加 水 40ml, 回流 提取 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 
105 辫 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 无 水 乙醇 30ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 所 氧化 钠 
试 液 调 pH 值 至 10, 再 用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 于 , 残 酒 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 磅 酸 可 待 因 对 照 品 .盐酸 器 票 碱 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl, 对 照 品 溶液 


器 票 壳 167g 
白 前 30g 
桔梗 19g 


站 证 分 
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“pb 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 
试 液 (20 : 20 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,依次 喷 以 稀 
届 化 镁 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C)25ml, 超 声 处 
理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 
芒 驴 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶 
法 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 试 验 , 吸 取 上 
人 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
完 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
宁 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (15 : 85) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 磷酸 可 待 因 峰 计 算 应 
不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 磷 酸 可 待 因 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
12g, 精 密 称 定 , 加 0. 5mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 30ml 使 溶解 , 静 
置 30 分 钟 , 转 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 0.5molL 氢 氧 化 钠 溶 液 
适量 分 次 洗涤 容器 并 转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 三 氨 甲 烷 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 40ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 流动 相 加 
热 使 溶解 并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10pl, 注 入 液 相 色谱 法 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 喘 桶 壳 以 磷酸 可 待 因 (Ce HaNO;: 。 
计 , 应 为 0.10 一 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 止 嗽 化 痰 。 用 于 痰 热 蕴 肺 所 致 的 咳嗽 、 

咯 痰 ;支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


H; PO ) 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 答 , 一 日 3 次 ;小 儿 
酌 减 。 
【规格 】 每 袋 装 3g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
枇杷 止咳 胶囊 
Pipa Zhike Jiaonang 
【处 方 】 枇杷 叶 342g 器 栗 壳 250g 
百 部 75g 白 前 45g 
桑 白 皮 30g 桔梗 29g 
薄荷 脑 0.8g 


枇杷 止咳 能 守 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 薄荷 脑 外 ,其 余 枇 杷 叶 等 六 味 ,加 
水 煎 煮 二 次 ,每 次 3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 育 状 ,加 
人 适量 淀粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 篇 ; 另 取 薄 荷 脑 ,用 少量 乙醇 
溶解 后 喷 人 ，, 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 灰 褐色 至 黄 褐色 的 粉 
末 ; 气 芳香 , 味 凉 、 微 苦涩 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 水 饱和 的 正 丁 醇 液 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 氨 
试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,回收 至 干 , 残 汀 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枇 杷 叶 对 照 药材 
0.5g, 加 水 40ml, 回 流 提取 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氰 甲烷- 甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1. 6g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加热 回流 30 
分 钟 , 立 即 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 氢 氧 化 
钠 试 液 调 pH 值 至 10, 再 用 三 握 甲 烷 振 摇 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 磁 酸 可 待 因 对 照 品 ` 盐 酸 器 桶 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 各 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 品 溶液 4pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 
(20 : 20 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ,依次 喷 以 稀 碘 化 
馆 钾 试 液 和 亚 硝 酸 钠 乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 石油 醚 (30~60C)25ml, 超 声 处 
理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 
脑 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I L), 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 0. 1jmol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (15 : 85) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 磷酸 可 待 因 峰 计 算 应 
不 低 于 3000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 磷 酸 可 待 因 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 加 0. 5mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶液 4ml, 混 匀 ， 
浸润 30 分 钟 , 用 三 氯 甲烷 加 热 回流 提取 4 次 ,每 次 40ml, 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 至 约 15ml, 移 至 分 液 漏斗 内 ,再 
用 三 氯 甲烷 适量 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 ,用 1% 盐 酸 溶 
液 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 盐酸 液 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 调 
pH 值 至 10, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 毛 
甲烷 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 流动 相 加 热 使 溶解 并 转移 至 25ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 器 桶 壳 以 磷酸 可 待 因 (Cs Hz NO3， H;PO,) 
计 , 应 为 0.05 一 0. 25mg。 

【功能 与 主治 】 止 嗽 化 痰 。 用 于 痰 热 草 肺 所 致 的 咳嗽 、 
咯 痰 ;支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 2 粒 , 一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 。 
坤 宝 丸 
Kunbao Wan 
【处 方 〗 酒 女 贞 子 30g 覆 盆 子 20g 
莫 丝 子 20g 枸杞 子 20g 
制 何首乌 20g 龟甲 15g 
地 骨 皮 30g 南沙 参 30g 
麦 冬 20g 炒 酸 束 仁 10g 
地 黄 30g 白 芍 60g 
赤 芍 30g 当归 20g 
鸡 血 芯 60g 珍珠 母 60g 
石 解 30g 菊花 30g 
墨 旱 莲 40g 又 时 20g 
白 答 30g 知 母 30g 
黄 苓 30g 
【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ，, 每 


100g 粉末 加 炼 蜜 55 一 60g 及 水 适量 , 制 丸 。 低 温和 干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 水 蜜 丸 ; 味 甘 、 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 非 腺 毛 单 细胞 , 璧 
厚 , 木 化 ,脱落 后 残迹 似 石 细胞 状 ( 覆 盆子 )。 种 皮 栅 状 细胞 2 
列 ,内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 ( 莫 丝 子 )。 种 皮 石 细胞 表面 观 不 
规则 多 角形 , 壁 厚 ,波状 弯曲 , 层 纹 清 晰 (枸杞 子 ) 。 纤 维 单 个 
散在 或 2 一 4 个 成 束 ; 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 砂 晶 并 含 多 数 淀 粉 粒 
〈 地 骨 皮 ) 。 内 种 皮 细 胞 棕 黄色 ,表面 观 长 方形 或 类 方形 , 垂 周 
壁 连珠 状 增 厚 ( 炒 酸 束 仁 )。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 
多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 ) 。 具 缘 纹 孔 导 管 大 ;纤维 束 棕 
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黄色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 ( 鸡 血 芯 )。 纤 
维 表面 类 加 形 细胞 中 含 细小 圆 形 硅 质 块 ,排列 成 行 ( 石 解 )。 
非 腺 毛 3 一 4 细胞 ,其 中 常 有 1 个 细胞 稍 皱 缩 ( 墨 早 莲 )。 卦 皮 
纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 

《2) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 药 材 溶液 3p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 墨 旱 莲 对 照 药 材 1g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 的 方法 制 成 
对 照 药 材 溶 液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 萍 层 色谱 法 (附录 
由 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药 
材 溶液 、 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
辽 和 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 取 
上 清 液 10ml, 加 盐酸 1ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,用 4% 和 毛 氧 
化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 中 性 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 用 甲苯 
20ml 振 摇 提 取 ,分 取 甲 茶 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 著 蓝 皂 苷 元 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 
成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 精 密 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 8%% 香 草 醋 无 水 乙醇 溶液 与 硫酸 溶液 (1 : 5) 的 
混合 溶液 。 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 : 
7 : 5: 3) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】〗 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 -0. 05% 磷酸 溶 液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 60ug 的 溶液 , 即 得 。 
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肾炎 消 肿 片 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 1g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 乙醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 白 芍 、 赤 芍 以 芍药 昔 (Cz Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.25mg。 

【功能 与 主治 】 滋补 肝 肾 , 养 血 安神 。 用 于 肝 肾 阴 虚 所 
致 绝经 前 后 诸 证 , 症 见 烘 热 汗 出 .心烦 易 怒 、 少 袜 健 忘 、 头 举 耳 
鸭 \ 口 渴 咽 干 ,四肢 疫 楚 ; 更 年 期 综合 征 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 50 丸 , 一 日 2 次 ;连续 服用 2 
个 月 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 100 丸 重 10g 

【贮藏 】 密封 。 


肾炎 消 肿 片 
Shenyan Xiaozhong Pian 
【处 方 】 桂 枝 129g 泽 演 129g 
陈皮 129g 香 加 皮 129g 
苍术 129g 茯苓 129g 
姜 皮 129g 大 腹 皮 129g 
关 黄 柏 129g 椒 目 86g 
冬瓜 皮 129g 益母草 129g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,茯苓 粉碎 成 细 粉 ;其 余 桂 枝 等 十 一 
味 , 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.25 一 1.30(60C) 的 稠 高 ， 
加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 , 减 压 干燥 ,粉碎 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 
1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 600 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐 色 
或 深 褐色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6um( 茯 苓 )。 

(2) 取 本 品 小 片 20 片 或 大 片 12 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 
细 , 加 三 毛 甲 烷 30ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 香 加 皮 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
下 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 小 片 3 片 或 大 片 2 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ， 
加 甲醇 20ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 


lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药材 0. 1g, 加 
甲醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 3 一 5 由 对照 
药材 溶液 1~3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 酶 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(4) 取 本 品 小 片 30 片 或 大 片 20 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 
细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 (30ml,20mbD ,乙酸 
乙 酯 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 lmi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1~2pl、 对 照 品 溶 
液 3p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 和 所 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 距 
1l0cm, 取 出 , 脉 干 ,再 以 甲 莱 - 乙 酸 乙 本 - 甲 酸 - 水 (20 : 10 : 
1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 距 10cm, 取 出 , 晾 干 ,时 以 三 
氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 
【浸出 物 】 取 本 品 小 片 30 片 或 大 片 20 片 ,糖衣 片 除去 
糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 4g, 精 密 称 定 , 照 水 溶性 浸出 物 测 
定 法 (附录 X A) 项 下 的 冷 浸 法 测定 ,用 水 作 溶剂 ,本 品 每 片 
含水 溶性 浸出 物 ,小 片 不 得 少 于 90mg ,大片 不 得 少 于 160mg。 
【含量 测定 】 辕 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 且 -0. 17% 磷 酸 溶液 (取水 800ml, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,精密 加 入 磷酸 1. 70ml, 摇 匀 , 精 密 加 入 三 乙 胺 1. 80ml， 
加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 )(25 : 75) 为 流动 相 ,检测 波长 为 
350nm; 理论 板 数 按 盐酸 小 竖 碱 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 
对 照 品 溶液 制备 ” 取 盐 酸 小 伺 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 5pg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 ,或 取 糖 衣 片 
20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
250W ,频率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl、 供 试 品 溶液 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 每 片 含 关 黄柏 以 盐酸 小 辟 碱 (Cs Ht NO,， HCI1) 
计 ,规格 (1) (3) 不 得 少 于 70pg; 规 格 (2) 不 得 少 于 0. 11mg。 
【功能 与 主治 】 健 脾 渗 湿 , 通 阳 利水 。 用 于 脾虚 气 滞 .水 
湿 内 停 所 致 的 水 肿 , 症 见 肢体 浮肿 、 晨 起 面 肿 甚 . 按 之 四 陷 、 
体重 倦 、 尿 少 、 腻 腹胀 满 、 舌苔 白 腻 、 脉 沉 缓 ; 急 .慢性 肾炎 见 
述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 [规格 (1)、(3)] ;一 
次 3 片 [ 规 格 (2)], 一 日 3 次 。 
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【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 34g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 56g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 姜 皮 ”为 姜 科 植物 姜 Zingiber officinale. 的 干燥 根茎 
外 皮 ( 包 括 栓 皮 及 部 分 皮层 ) 。 

椒 目 “为 芸香 科 植 物 花椒 Zanthozylum bungeanum Maxim。 
或 青椒 Zanthorylum schinifoliam Sieb. et Zucce， 的 干燥 
种 子 。 


肾炎 康复 片 


Shenyan Kangfu Pian 


【处 方 】 西洋 参 人 参 


地 黄 盐 杜 仲 
山药 白花 蛇 舌 草 
黑豆 土 茯苓 
益母草 丹参 

泽 沽 白人 茅 根 
桔梗 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,西洋 参 . 人 参 山药. 土 茯苓 .丹参 、 
桔梗 粉碎 成 细 粉 ,其 余地 黄 等 七 味 加 水 前 束 二 次 ,合并 前 液 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 成 称 言 ,加 入 上 述 西 洋 参 等 细 粉 及 糊 精 适量 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 或 压制 成 625 
片 , 包 薄膜 农 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 ; 味 甘 \ 淡 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细 胞 深 棕色 ,长 
条 形 , 直 径 约 50km, 壁 三 面 极 厚 ,一 面 菲 薄 ( 土 茯苓 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 或 13 片 (薄膜 衣 片 ) ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 
甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [4 对 照 
品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 (10: 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 25 片 或 16 片 (薄膜 衣 片 ) ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 
70% 乙 醇 超声 处 理 2 次 ,每 次 25ml, 每 次 30 分 钟 , 滤 过 , 合 
滤液 ,浓缩 至 1/2, 加 乙醚 提取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ， 
再 加 水 饱和 的 正 丁 醇 提取 3 次 ,每 次 15ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,加 
氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 15ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 背 Rb 对 照 品 、 
人 参 皂 并 Re 对 照 品 . 人 参 皂 苷 Rg: 对 照 品 及 拟人 参 皂 苷 Fi 
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对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1mi 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 1 一 2 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (65: 35: 10)10C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 
开 , 展 距 15cm, 取 出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 25 片 或 16 片 (薄膜 衣 片 ), 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 
0. 5% 盐 酸 溶液 30ml 搅拌 使 溶解 ,放置 ] 小 时 ,离心 15 分 钟 
(转速 为 每 分 钟 3000 转 ) , 取 上 清 液 ,通过 已 处 理 好 磺 酸 型 阳 
离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 1.6cm, 柱 高 为 20cm), 流 速 为 
lml/ 分 钟 , 弃 去 流出 液 ,用 水 洗 脱 至 中 性 , 弃 去 水 液 , 再 用 氮 
试 液 50ml 洗 脱 ,流速 为 2ml/ 分 钟 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 干 , 残 
湾 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 
5AL 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 - 乙 酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1: 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,充分 脉 干 ， 
依次 喷 以 改良 碘 化 锌 钾 试 液 及 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 8 片 或 5 片 (薄膜 农 片 ) ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙 
酸 乙 酯 30ml, 盐 酸 0. 5ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桔 梗 对 照 药 
材 1g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 盐 酸 0.2ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 湾 液 各 1 一 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 
醋酸 (3 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -甲醇 -水 (50 : 25 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 270nm。 理 论 板 数 按 丹 参 酮 [A 峰 计 算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 [A 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 授 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 10pl 与 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹 参 以 丹参 酮 [A。(Cis His O;) 计 ,糖衣 片 不 
得 少 于 50pg; 薄 膜 衣 片 不 得 少 于 80pg。 

【功能 与 主治 】〗】 益 气 养 阴 , 健 脾 补肾 , 清 解 余 毒 。 用 于 气 
阴 两 虚 , 脾 肾 不 足 , 水 湿 内 停 所 致 的 水 肿 , 症 见 神 疲乏 力 ,上 腰 膝 
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酸软 ,面目 四肢 浮肿 ,头晕 耳鸣 ;慢性 肾炎 、 蛋 白 尿 .血尿 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 糖 衣 片 一 次 8 片 ;薄膜 衣 片 一 次 
5 片 ,一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 ; 急 性 肾炎 水 肿 不 宜 。 


【规格 】 〈1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 
(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.48g 
贮藏 】 密封 。 
和 中 理 脾 丸 
Hezhong Lipi Wan 
【处 方 】 党 参 24g 获 炒 白术 72g 
苍术 ( 米 漂 灾 )48g ”茯苓 48g 
甘草 12g 陈皮 96g 
法 半 夏 24g 木 香 12g 
砂 仁 24g 获 炒 可 壳 48g 
姜 厚 朴 48g 豆 藻 12g 
栈 香 附 48g 广 蓝 香 48g 
南山 楂 48g 六 神曲 ( 获 炒 )48g 
炒 麦芽 48g 炒 莱 雯 子 48g 


【 制 法 】〗 以 上 十 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得, 混 匀 。 每 100g 
粉末 加 炼 蜜 160 一 170g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 甜 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氧 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6xm( 茯 苓 )。 

(2) 取 本 品 9g, 加 硅 藻 土 3g, 研 细 , 加 正己 烷 40ml, 超 声 
处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 新 制备 的 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 (20 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氨基 蔡 甲 醛 的 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;并 应 显 有 
一 污 绿色 主 斑 点 (苍术 素 ) 。 

(3) 取 本 品 9g, 加 硅 藻 土 3g, 研 细 , 加 三 氯 甲烷 40ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 二 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 2g, 加 三 氯 甲 烷 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (8 : 1) 为 展开 剂 , 置 展开 
缸 内 预 饱和 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 于 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫 酸 
溶液 ,用 热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 水 20ml, 加 热 回 流 1 小 时 ,离心 ， 
取 上 清 液 加 乙酸 乙 酯 30ml 振 播 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 于 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 
品 、 柚 皮 苷 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 展 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 9g, 加 奎 藻 土 3g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 40ml, 超 
声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 于 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 10pl、 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0,5) 
为 展开 剂 , 置 展开 入 内 预 饱和 15 分钟, 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
硫酸 乙醇 溶液 (3 一 10), 用 热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 
光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 紫 红色 斑点 ;紫外 光 灯 (365nmy) 
下 , 显 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(6) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,药酒 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
潭 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](5) 
项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 材 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 置 展 开 缸 内 预 饱和 15 分 钟 ,以 甲 茶 - 乙 酸 
乙 酯 -甲酸 (20 : 4 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫 
酸 乙 醇 溶液 (3 一 10) ,用 热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05 闻 磷酸 溶液 (39 : 61) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 222nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 ,和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 16pg、 和 厚 朴 酚 
7pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,加 热 回流 提取 1.5 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cs His oO: ) 与 和 厚 朴 酌 
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(Cis HisO:) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 骨 ,理气 化 湿 。 用 于 脾胃 不 和 所 
致 的 癌 满 .汇演 , 症 见 胸 胎 癌 满 、 腕 腹胀 闽 、 恶 心 呕吐 、 不 思 饮 
食 ,大便 不 调 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 

【规格 】 每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 白 芍 栈 延 胡 索 
三 郁 金 
佛手 姜黄 
甘草 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 75%% 和 白 芍 、 郁 金 、. 姜 黄 、 甘 草 加 水 
前 煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 加 入 佛手 后 再 煎 煮 2 小 时 ， 
滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 章 ,将 25% 白 芍 、 醋 延 胡 索 、 三 七 粉 
碎 ,与 稠 膏 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 (少量 药 
粉 备用 ) ,干燥 ,用 少量 药粉 加 滑石 粉 适量 , 包 衣 ,干燥 , 打 光 ， 
即 得 。 
【性 状 】 
苦 . 甘 。 
【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :草酸 钙 簇 唱 直 径 
18 一 32nm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排 列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含 
数 个 簇 唱 ( 白 芍 )。 厚 壁 组 织 碎片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 、 类 方 
形 或 长 条 形 , 壁 稍 弯 曲 , 林 化 ,有 的 成 连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 
( 延 胡 索 )。 
(2) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 80% 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 加 中 性 氧化 铝 约 1g, 搅 拌 均匀 ， 
干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1. 5cm) 
上 ,用 乙醇 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 脉 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 
(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 滴 加 浓 氨 试 液 1ml 使 润 湿 ,再 加 乙 
醚 40ml, 静 置 过 夜 。 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 
加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 佛 手 对 照 药 材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1yl, 分 别 点 于 同一 
。38 。 


本 品 为 棕 褐 色 至 黑 褐色 的 包 衣 浓缩 水 丸 ; 味 


硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 , 板 置 层 析 和 佐 
中 预 平 衡 10 分 钟 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 佛手 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 置 碘 缸 中 约 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 
上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 延 胡 索 乙 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 欧 
光斑 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (12 : 88) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 音 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 65ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 癌 适量 , 研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 适 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W， 
频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 加 稀 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 白 芍 以 芍药 背 (Czs Hz On ) 计 ,不 得 少 
于 4.5mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 止 痛 , 舒 肝 和 胃 , 祛 闹 生 新 。 用 于 气 血 
瘀 洁 所 致 的 胃 腕 疼痛 ,痛经 及 消化 性 溃疡 .慢性 胃炎 引起 的 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10g, 一 日 2 一 3 次 ,或 痛 
时 服 ; 寒 证 腹痛 须 用 姜 汤 送 服 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 ;月 经 过 多 者 慎 服 。 

【规格 】 每 袋 装 5g 

【贮藏 】 密封 。 


金工 降 糖 片 


Jingi Jiangtang Pian 


【处 方 】 黄连 黄芪 
金银花 

【 制 法 】 以 上 三 味 ,黄连 粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,备用 ; 取 六 分 
之 一 的 金银花 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,备用 ;其 余 金 银 花 用 80 一 
90C 水 温 浸 二 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 温 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相 
对 密度 为 1.05~1.15(55'C) 的 稠 谊 ; 黄 工 用 50% 乙 醇 回 流 提 
取 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 ,三 次 各 2 小 时 ,合并 乙醇 提取 
液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.02~1.10(55C); 合 并 上 
述 药 液 ,干燥 ,使 成 千 襄 粉 , 加 入 上 述 细 粉 和 微 晶 纤维 素 、 演 
粉 、 预 胶 化 淀粉 . 硬 脂 酸 镁 ,微粉 硅胶 等 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


京 万 红 软 背 
【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄色 至 黄 棕 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
色 ; 味 苦 。 本 品 每 片 含 黄连 以 盐酸 小 兢 碱 (Czo Hzy NO,，HCL) 计 ， 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 不 得 少 于 5. 0mg。 


10ml, 密 塞 , 振 摇 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 小 璧 碱 对 照 品 . 绿 原 酸 对 照 
品 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 2 一 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 
(7 : 2.5: 2,5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
ee Ce 
及 盐酸 小 伺 碱 对 照 品 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 ; eg 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 绿 原 酸 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 2 中 氧 氧化 钾 甲 醇 
溶液 30ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 提取 3 次 ,每 次 40ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ， 
水 层 加 水 饱和 的 正本 醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
加 1.5% 磷 酸 溶液 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 酸 液 , 正 丁 醇 液 
加 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 ,浓缩 
至 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 
对 照 药材 1g, 加 2%% 和 氢 氧 化 钾 甲 醇 溶 液 15ml, 加热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 水 饱和 的 正 丁 
醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 :7 : 2)10'C 以 下 放 
置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 及 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

ee 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 煤 基 硅 烷 键 合 硅胶 
eh 05mol/L 磷酸 二 和 氧 钠 缓冲 液 (pH 3.0) 
(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 277nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 
辟 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4200 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 万 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 50% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
乙醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 50W, 频 率 50kHz)60 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 


【功能 与 主治 】 清热 泻 火 ,补益 中 气 。 用 于 内 热 兼 气虚 
所 致 的 消 渴 病 , 症 见 口 渴 喜 饮 、. 易 饥 多 食 .气短 乏力 ; 工 型 精 尿 
病 轻 、 中 度 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 前 半 小 时 口服 。 
3 次 ,2 个 月 为 一 个 疗程 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 片 重 0. 42g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 7 一 10 片 ,一 日 


京 万 红 软 襄 


Jingwanhong Ruangao 


【处 方 】 地 榆 地 黄 

当归 桃仁 

黄连 木 整 子 

器 粟 壳 血 余 

棕榈 半边 莲 

土 整 虫 白 葡 

黄柏 紫 草 

金银花 红 花 

大 黄 苦 参 

五 倍 子 槐 米 

木瓜 苍术 

白芷 赤 芍 

黄 芬 胡 黄 连 

川 营 杖 子 

乌梅 冰片 

血 竭 乳香 

没 药 
【性 状 】 本 品 为 深 棕 红 色 的 软膏 ; 具 特 殊 的 油腻 气 ， 
【鉴别 (1) 取 本 品 20g, 加 盐酸 -甲醇 -水 (10 : 45 ; 45) 


50ml, 加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 饱和 的 乙醚 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 得 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 ee 
每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 

(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 5 一 10nl、 对照 品 溶液 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 乳 香 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 , 滤 

。 39 。 
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液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酶 
(19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 
液 ,放置 30 分 钟 后 观察 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 加 甲醇 50ml, 加热 回 流 10 分 钟 , 冷 冻 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 20% 氨 氧化 钾 溶 液 10ml 使 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 用 三 毛 甲 烷 5ml 振 摇 提取 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 
药材 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ， 
残渣 自 “ 加 20%% 氢 氧化 钾 溶 液 10ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10n1l、 对 
照 药材 溶液 1 一 3pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 粒度 ” 取 本 品 ,依法 (附录 工 R) 测 定 , 平 均 每 张 
载 玻 片上 检 出 超过 180um 的 粒子 不 得 多 于 8 粒 , 并 不 得 有 1 
粒 超过 600jm。 

其 他 应 符合 软 窜 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 R) 。 

【含量 测定 】 冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000 (PEG- 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0. 53mm， 
膜 厚度 为 lym) , 柱 温 为 155'C 。 理 论 板 数 按 正 十 八 烷 峰 计算 
应 不 低 于 10 000。 

校正 因子 测定 ” 取 正 十 八 烷 适 量 ,精密 称 定 ,加 乙酸 乙醚 
制 成 每 lml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 龙 脑 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 内 标 溶 液 制 成 每 lml 含 0. 3mg 的 溶 
液 , 摇 匀 ,吸取 1nl, 注 和 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 计 算 校 正 因子 。 

测定 法 “” 取 装 量 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 取 适量 (相当 于 含 
龙 脑 约 6mg) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 
20ml, 密 塞 , 振 摇 , 滤 过 ,吸取 续 滤 液 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 , 测 
定 , 即 得 。 

品 每 lg 含 冰片 以 龙 脑 (Ce His 0) 计 ,应 为 4. 1 一 8. 2mg。 

血 竭 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 避 光 操 作 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (40 : 60) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 440nm。 理 论 板 数 按 血 竭 素 峰 计算 应 不 低 
于 4000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竭 素 高 氯 酸 盐 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 11%% 磷 酸 甲醇 溶液 (VY/V) 制 成 每 lml 含 血 竭 素 高 
氯 酸 盐 40kg( 相 当 于 血 竭 素 29yg) 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 取 约 
20g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 11%% 磷 酸 甲醇 溶 
液 (V/V)50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,到 续 滤 液 , 即 得 。 
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测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 血 竭 以 血 竭 素 (Ci Hu O;) 计 ,不 得 少 
于 52ng。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 凉 血 化 瘀 , 消 肿 止痛 , 祛 腐 生 
肌 。 用 于 水 、 火 、 电 灼 泛 伤 , 症 疡 肿 痛 ,皮肤 损伤 ,创面 省 烂 。 

【用 法 与 用 量 】 用 生理 盐水 清理 创面 , 涂 熬 本 品 或 将 本 
品 涂 于 消毒 纱布 上 , 甫 盖 创 面 , 用 消毒 纱布 包扎 ,一 只 1 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 10g 〈2) 每 支 装 20g 

(3) 每 瓶装 30g (4) 每 瓶装 50g 

【贮藏 】 密封 ,遮光 , 置 阴凉 干燥 处 。 


治 伤 胶 喜 


Zhishang Jiaonang 


【处 方 】 生 关 白 附 防风 
羌活 虎 掌 南星 ( 姜 矶 制 ) 
白芷 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 生 关 白 附 外 ,其 余 防 风 等 四 味 粉 碎 


成 细 粉 ; 取 生 关 白 附 粉 碎 成 细 粉 与 上 述 细 粉 配 研 ,过 得 , 混 匀 ， 
装 人 胶囊, 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 浅黄 色 的 粉末 ; 味 苦 ， 
稍 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 :油管 含 金 
黄色 分 泌 物 ,直径 约 17 一 60kum( 防 风 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 存在 
于 椭圆 形 的 黏液 细胞 中 或 散在 ,长 27 一 63pkm( 虎 掌 南 星 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 浓 氨 试 液 0.5ml 和 三 氯 甲烷 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 三 握 甲 烷 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 关 白 附 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 
乙酸 乙 酯 -乙醇 (6. 4 : 3.6 : 1) 为 展开 剂 , 置 氮 藻 气 饱和 的 展 
开 氏 内, 展开, 取出, 晾 干 , 喷 以 稀 碳化 锌 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 防风 对 照 药材 0. 4g, 同 [鉴别 ](2) 项 下 制备 方法 ， 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药 材 溶液 各 5 由 ,分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (5: 3 : 0.1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 
热 1 分 钟 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

《4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 石油 酶 (60 一 90C)0.5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芜 活 对 照 药材 0. 2g, 同 法 制 


亲 训 证 分 
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或 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 
本 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 
屋 乙 酯 (4 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 

【含量 测定 】 取 本 品 内 容 物 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 溶液 (1 一 36) 50ml, 超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 50kHz)30 分 钟 (水 温 50C 以 下 ) ,离心 (转速 为 每 
分 钟 3000 转 )10 分 钟 , 精 密 基 取 上 清 液 25ml, 加 浓 氨 试 液 
5ml, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 提取 液 , 蒸 
干 , 残 酒 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,精密 加 人 盐酸 滴定 液 
《0.01molIL)10ml, 摇 匀 , 加 新 沸 过 的 冷水 15ml 与 甲 基 红 指 
示 液 2 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.01molL) 滴 定 , 即 得 。 每 
lml 盐酸 滴定 液 (0.01mol/L) 相 当 于 4.295mg 的 关 附 甲 素 
(Cz H NO ) 。 

本 品 每 粒 含 总 生物 碱 以 关 附 甲 素 (Czs Hi NOs ) 计 ,应 为 
1.7~2. 9mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 散 结 
致 之 外 伤 红 肿 ,内 伤 胁 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 用 温 黄 酒 或 温 开 水 送 服 ,一 次 4 一 
6 粒 , 一 日 1 一 2 次 ,或 遵 医嘱 。 外 用 , 取 内 容 物 用 白酒 或 醋 调 


, 消 肿 止 痛 。 用 于 跌 打 损伤 所 


数 患 处 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 ;本 品 药性 剧烈 ,必须 按 规定 剂量 
服用 。 

【规格 〗】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 


注 : 虎 掌 南 星 ”为 天 南星 科 植 物 掌 叶 半 夏 ( 虎 掌 ) Pinellia 
pedatisecta Schott 的 干燥 块茎 。 取 生 虎 掌 南星 1000g, 切 片 
或 打 碎 , 放 人 姜 砚 混合 液 ( 干 姜 30g, 前 汁 去 湘 , 白 砚 150g 化 
水 ,混合 ) 中 , 浸 12 小 时 ,以 吸 尽 为 度 , 于 燥 , 即 得 。 


参 附 强 心 丸 


Shenfu Qiangxin Wan 


【处 方 】 人 参 附子 ( 制 》 
桑 白 皮 猪 蕉 
萤 芦 子 大 黄 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 
末 加 炼 蜜 130 一 150g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 、 微 苔 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :纤维 无 色 , 直 径 
13 一 26pm, 壁 厚 , 孔 沟 不 明显 ( 桑 白 皮 )。 蓝 丝 黏 结 成 团 ,大 多 
无 色 ; 草 酸 钙 方 晶 正八 面体 形 ,直径 32~60pm( 猪 苓 )。 种 皮 
内 表皮 细胞 黄色 ,多 角形 或 长 多 角形 , 壁 稍 厚 (党 英子 ) 。 草 酸 


每 100g 粉 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I 工 L)。 


参 附 强 心 丸 


铺 簇 晶 大 ,直径 60 一 140knm( 大 黄 ) 。 

(2) 取 本 品 12g, 加 硅 菠 土 10g, 研 匀 , 加 三 氯 甲 烷 50ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,残渣 加 甲醇 80ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,加 在 中 
性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,15g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 
醇 溶液 150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 水 30ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ， 
用 2% 氢 氧化 钠 溶液 25ml 洗涤 , 弃 去 氢 氧 化 钠 溶液 , 正 丁 醇 
液 再 用 水 洗 至 中 性 ,分 取 正 于 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rb, 对照 品 、 人 参 皂 
背 Re 对照 品 . 人 参 皂 苷 Rg; 对照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5nl, 分别 点 于 同一 高 效 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (15 : 40 : 
21 : 10)10C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑 
点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 浸泡 10 分 钟 , 超 声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 
lml, 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙 
醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同 
一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸气 中 承 后 ， 
斑点 变 为 红色 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 饱和 碳酸 钠 溶 液 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 (必要 时 离心 ), 取 滤液 或 上 清 液 , 加 稀 盐 酸 调节 
pH 值 至 1 一 2, 静 置 30 分 钟 ,用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 桑 白 皮 对 照 药材 2g, 加 饱和 碳酸 钠 溶 液 
15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 (必要 时 离心 ), 取 滤液 或 上 清 
液 ,加 稀 盐酸 调节 pH 值 至 1~2, 静 置 30 分 钟 , 用 乙酸 乙 酯 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VL 8) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C) -乙酸 乙 酯 (6 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限 最 ” 取 本 品 适 量 , 剪 碎 , 取 14g, 精 密 
称 定 , 加 硅 菠 土 适量 , 研 匀 ,加 氨 试 液 10ml, 小 心 拌 匀 ,放置 2 
小 时 ,再 加 乙醚 100ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 静 置 24 小 时 ,分 取 
乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 
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1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY[ B) 
试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶 液 16p1l、 对 照 品 溶液 2p1l, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 甲 蕉 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胶 (14 :4 :1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 及 亚 硝 酸 钠 
乙醇 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 
现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 大 黄 素 .大 黄 酚 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 大黄 素 4ug、 大 黄 酚 8ug 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 剪 碎 , 取 1g, 精 密 称 
定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 挥 去 甲醇 ,加 入 2. 5mol/L 硫酸 溶液 10ml, 超声 处 
理 (功率 200W, 频 率 40kHz)5 分 钟 , 再 加 入 三 氯 甲烷 10ml， 
加 热 回 流 1 小 时 ,冷却 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 
洗涤 容器 ,合并 至 分 液 漏斗 中 ,分 取 三 氯 甲烷 层 , 酸 液 用 三 氯 
甲烷 提取 2 次 ,每 次 gml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 回 收 三 氯 甲烷 至 
干 , 残 酒 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cs Hi。Os) 和 大 黄酮 
(Cis HioOs) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0.55mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 助 阳 , 强 心 利水 。 用 于 慢性 心力 衰 
竭 而 引起 的 心 必 气短 .胸闷 喘 促 , 面 肢 浮 肿 等 症 , 属 于 心 肾 阳 
衰 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 丸 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 ; 宜 低 盐 饮食 。 

【规格 】 每 九重 3g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

注 : 附 子 ( 制 ) 炮 制 方法 

取 甘 草 置 锅 内 加 水 衣 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 
时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 取 黑 顺 片 置 甘草 前 液 中 ,加 热 至 沸 , 取 出 ， 
堆 润 至 透 , 切 成 宽 丝 , 干 燥 , 即 得 。 

附子 每 100kg, 用 甘草 6. 25kg。 


按摩 软膏 (按摩 乳 ) 


Anmo Ruangao 


【处 方 】 芸香 浸 襄 1. 0g 
。42 。 


颠 茄 流 浸 襄 1. 0g 


乳香 0. 51g 没 药 0. 51g 

乌 药 0. 51g 川 车 0. slg 

郁 金 0. 51g 水 杨 酸 甲 酯 100g 
薄荷 油 107g 肉桂 油 2. 0g 
丁香 油 2. 0g 樟脑 5g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,乳香 、 没 药 、 鸟 药 、 川 苟 、 郁 金 加 
70% 乙 醇 ,浸渍 提取 二 次 ,每 次 7 天 ,合并 浸 提 液 , 加 入 芸香 浸 
育 、 颠 疾 流 浸 育 , 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 调整 相对 密度 为 0.83 一 
0. 87(20'C)。 其 余 薄 荷 油 等 五 味 与 硬 脂 酸 30g、 单 硬 脂 酸 甘 
油 酯 60g\ 十 八 醇 40g、 甘 油 30g 、 十 二 烷 基 硫酸 钠 12g、 三 乙 
醇 胺 1g 混 匀 ,加 至 滤液 中 ,加 水 至 1000g, 加 热 ,搅拌 ,乳化 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 的 乳 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 加 水 10ml, 振 摇 , 加 三 氧化 铁 试 
液 数 滴 , 乳 液 呈 紫色 。 

《2) 取 本 品 , 照 5 含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色 谱 
中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 耐 热 性 取 本 品 10g, 于 40C 保 持 24 小 时 ,应 
无 油水 分 离 现 象 。 

耐寒 性 取 本 品 10g, 于 一 5C 保 持 24 小 时 , 放 至 室温 ， 
应 无 油水 分 离 现象 。 

离心 试验 ” 取 本 品 10g, 置 离心 管 中 ,于 40C 士 1C 恒 温 
箱 内 放置 1 小 时 ,离心 30 分 钟 (转速 为 每 分 钟 2000 转 ) ,不 得 
分 层 。 . 
其 他 ”应 符合 软 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 R)。 

【含量 测定 】 樟脑 ”薄荷 油 水 杨 酸 甲 酯 ” 照 气相 色谱 
法 (附录 WE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 聚 乙 二 醇 20000 (PEG- 
20M) 毛细管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ;程序 升温 :初始 温度 为 105C ,保持 2 分 钟 ,以 每 分 
钟 5C 的 速率 升温 至 160'C ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
220C ,保持 10 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 250C ,检测 器 温度 为 
300C ;分 流 比 为 40 : 1。 理 论 板 数 按 水 杨 酸 甲 酯 峰 计算 应 不 
低 于 20 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 樟 脑 对 照 品 、 薄 荷 脑 对 照 品 和 水 
杨 酸 甲 酯 对照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 
3) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 樟脑 0. Img 薄荷 脑 0. 6mg 和 水 杨 
酸 甲 酯 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 其 瓶 
中 ,加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 3) 混 合 溶液 45ml, 超声 处 理 
(功率 300W ,频率 40kHz)15 分 钟 , 放 至 室温 ,加 无 水 乙醇 - 乙 
酸 乙 酯 (2 : 3) 混 合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 樟脑 (Co HeO) 应 为 4.0 一 6. 0mg; 含 薄荷 油 
以 薄荷 脑 (Cie HoO) 计 ,应 为 25.0 一 40. 0mg; 含 水 杨 酸 甲 酯 
(Cs Hs O;) 应 为 90.0 一 110. 0mg。 


站 证 分 
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肉桂 油 ”丁香 油 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WI EE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG- 
2 M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
.25km); 程 序 升温 :初始 温度 为 105C ,保持 2 分 钟 ,以 每 分 
纪 5 的 速率 升温 至 160'C ,再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 
220C ,保持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 
su9C ;分流 比 为 10 : 1。 理 论 板 数 按 桂皮 醛 峰 计算 应 不 低 于 
20 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醛 对 照 品 .丁香 酚 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 -乙酸 乙 酯 (2 : 3) 混 合 溶液 制 成 每 
lml 含 桂皮 醛 30pg、 丁 香 酚 30pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密级 取 对 照 品 溶液 与 樟脑 .薄荷 油 . 水 杨 
酸 甲 酯 (含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 各 lpl, 注 入 气相 色谱 
仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 肉 桂 油 以 桂皮 醛 (Cs HesO) 计 ,不 得 少 于 
1. 0mg; 含 丁香 油 以 丁香 酚 (Ci。 HO, ) 计 ,不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 竣 , 和 络 止痛 。 用 于 运动 劳损 , 肌 
肉 疫 痛 , 跌 打 扭 伤 ,无 名 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 ,按摩 时 涂 控 患 处 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 切 勿 内 服 ;皮肤 破损 者 禁用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 70g (2) 每 瓶装 100g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 


附 :1. 芸香 浸 语 


本 品 为 枫 香 脂 经 加 工 制 成 的 漫 育 。 

[ 制 法 ] 取 极 香 脂 置 提取 锥 中 ,加 水 , 孝 沸 ,保持 沸腾 30 
分 钟 , 除 去 下 层 的 水 和 杂质 ,真空 浓缩 30 分 钟 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄色 黏稠 育 状 。 在 空气 中 会 慢 慢 变 硬 
而 脆 , 气 香 。 

折光 率 ” 取 本 品 2g, 加 乙醇 4ml, 混 匀 , 测 定 。 应 为 
1.380 一 1.580( 附 录 册 FF) 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 少量 ,用 微 火 灼 烧 ,有 多 烟火 焰 , 具 特 
异 香气 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 置 试管 中 ,加 四 氢化 碳 5ml, 振 摇 使 
溶解 , 沿 管 壁 加 硫酸 2ml, 两 液 接 界 处 显 红色 环 。 

(3) 取 本 品 约 0. 2g, 加 四 氯 化 碳 5ml, 振 播 使 成 混 悬 液 ,加 
硝酸 3ml, 轻 轻 摇 匀 , 静 置 使 分 层 ,上 层 液 显 淡 红色 至 检 色 。 

贮藏 密封 , 置 阴凉 处 。 


2. 丁香 油 


本 品 为 桃 金 娘 科 植物 丁香 Eugenia caryophyllata 
Thunb. 的 干燥 花 蔓 ,经 水 蒸气 蒸 饮 得 到 的 挥发 油 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 黄 或 无 色 的 澄清 液体 ,有 具 特 殊 香 气 。 
露 置 空 气 中 或 贮存 日 久 , 则 渐 浓 稠 而 变 成 棕 黄 色 。 

本 品 在 乙醇 .乙醚 或 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 


[检查 ] 相对 密度 应 为 1.038 一 1. 060( 附 录 W A)。 
[贮藏 】 密封 , 避 光 , 置 阴凉 处 。 


骨 仙 上 
Guxian Pian 
【处 方 】 熟地 黄 217g 枸杞 子 69g 
女 贞 子 102g 黑豆 135g 
莫 丝 子 135g 骨 碎 补 102g 
仙 茅 69g 牛 膝 69g 
防 已 102g 


【 制 法 】 以 上 九 味 , 艺 丝 子 加 70%% 乙醇 冷 浸 三 次 ,第 一 
次 48 小 时 ,第 二 、 三 次 各 24 小 时 ,合并 漫 液 , 滤 过 ,滤液 回收 
乙醇 至 适量 ;其 余 骨 碎 补 等 八 味 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 提取 液 合并 ,浓缩 成 稠 高 ,干燥 ， 
粉碎 ,加 人 滑石 粉 适量 , 混 匀 , 用 适量 乙醇 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 
人 和 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 微 苦 、 酸 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙 
醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 , 滴 加 0. 5mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 3 一 4, 用 乙酸 
乙 酯 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黑 豆 对 照 药 材 3g, 加 
70% 乙 醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 置 氮 蒸 气 中 填 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 枸杞 子 对 照 药 材 2g, 加 水 50ml, 煎 者 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 
提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 3(1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 5 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 0.5 ; 0.2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 ,加 水 60ml, 振 
摇 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 正 丁 醇 提 取 2 次 ,每 次 30ml， 
合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
液 。 另 取 仙 茅 对 照 药材 1g, 加 水 100ml 前 者 1 小 时 , 滤 过 , 取 
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滤液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 54l1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (12 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 Pi 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,加 适量 氮 试 液 使 湿润 ,放置 半 小 时 ,加 三 毛 甲 烷 50ml, 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 已 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 ,再 取 粉 防己 碱 对 照 品 与 防己 诺 林 碱 对 照 品 适量 ,加 
三 握 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 
照 药材 溶液 2 一 5 由 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 用 1%% 氢 
氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 - 
水 (10:1:0.5:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 
化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 283nm。 
理论 板 数 按 机 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 或 离心 , 取 上 清 液 (薄膜 衣 片 ), 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 骨 碎 补 以 柚 皮 苷 (Czy Ha Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.15mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 ,强壮 筋骨 , 通 络 止痛 。 用 于 肝 
肾 不 足 所 致 的 瘤 病 , 症 见 腰 膝 骨节 疼痛 、 屈 伸 不 利 手 足 麻 木 ; 


骨 质 增生 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 片 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 感 冒 发 热 勿 服 。 


【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 
(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 33g 
【贮藏 】 密封 。 


"44 


骨折 挫伤 胶囊 


Guzhecuoshang Jiaonang 


【处 方 】 猪 骨 250g 炒 黄 瓜子 200g 
燃 自 然 铜 25g 红 花 25g 
大 黄 15g 当归 15g 
醋 乳 香 10g 酮 没 药 10g 
血 竭 10g 土 整 虫 3g 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 猪 骨 煎 取 胶 汁 , 滤 至 澄清 , 缓 缓 加 热 
浓缩 至 胶 液 不 透 纸 为 度 , 加 入 冰糖 1. 25g 黄酒 3. 75ml, 混 匀 ， 
浓缩 成 胶 ; 黄 瓜子 去 油 后 ,与 上 述 猪 骨 胶 及 其 余 红 花 等 八 味 混 
会 ,粉碎 成 组 粉 ,过 得 , 混 匀 , 装 人 胶 宫 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 圳 ,内容 物 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 味 辛辣 。 

【鉴别 】 (〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 球形 或 机 
圆 形 ,直径 约 60pm, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 草 酸 钙 
簇 晶 大 ,直径 60 一 140pm( 大 黄 )。 体 壁 碎片 黄色 或 棕 红 色 , 有 
圆 形 毛 窝 ,直径 8 一 24pkm, 可 见长 短 不 一 的 刚毛 ( 土 鉴 虫 ) 。 不 
规则 碎 块 棕 黑 色 ( 自 然 铜 ) 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 0.6g, 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 藻 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 中 加 
热 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 
液 , 蒸 干 , 残 演 加 三 氮 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 酸 
对 照 品 、 大 黄 素 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 
述 四 种 溶液 各 4pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 本 
(30~60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 
荧光 主 斑 点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 检 黄 色 
获 光 斑点 , 置 氨 蒸 气 中 标 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 80% 丙 酮 溶液 15ml, 密 塞 , 振 摇 15 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 日 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 本 -甲醇 -水 -甲酸 (7 : 0.4 : 3 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,及 L 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I LD), 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


妆 曾 请 分 
业 ouryao. com 


骨 朴 康 颖 粒 


为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (50 : 50) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 440nm; 柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 血 竭 素 峰 
计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 血 竭 素 高 氨 酸 盐 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 3%% 磷 酸 甲醇 溶液 制 成 每 lml 含 8y8g 的 
溶液 , 即 得 ( 血 竭 素 重量 一 血 竭 素 高 毛 酸 盐 重 量 /1. 377) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 
0.75g, 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 和 人 3%% 磷 酸 甲醇 溶 
液 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 50kHz) 10 分 钟 , 放 冷 
加 3% 磷酸 甲 醇 溶 液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 渡 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 血 竭 以 血 竭 素 (C Hu O;) 计 ,不 得 少 
于 80pg。 

【功能 与 主治 】 舒 筋 活络 , 消 肿 散 瘀 ,接骨 止痛 。 用 于 跌 
打 损伤 , 扭 腰 岔 气 , 筋 伤 骨折 属于 六 血 阻 络 者 。 

【用 法 与 用 量 】 用 温 黄酒 或 温 开水 送 服 。 
一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 29g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 猪 骨 ”为 猪 科 动物 猪 Susscrofa dommestica Brisson. 
的 干燥 骨骼 。 


一 次 4~6 粒 ， 


骨 玻 上 康 颗 粒 


Gushukang Keli 
【处 方 】 熟地 黄 662. 4g 
黄芪 500. 4g 
木耳 265. 2g 


淫 羊 窒 500. 4g 
骨 碎 补 331. 2g 
丹参 331. 2g 
黄瓜 子 265. 2g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 除 黄瓜 子 外 ,丹参 用 乙醇 加 热 回流 提 

二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 回 
收 乙醇 至 相对 密度 为 1.15 一 1.18(60 一 70C) 的 清 襄 , 备 用 ; 
丹参 药 渣 与 其 余 淫 羊 荤 等 五 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 
时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 万 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.15~~1.18(60~70C ) 的 清 襄 , 与 上 述 清 育 、 黄 瓜子 和 糊 精 适 
量 混合 ,在 80C 以 下 干燥 ,粉碎 ,加 甜菊 素 4.63g, 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :种 皮 碎 片 淡 黄 棕 
色 ,表面 观 类 椭圆 形 或 不 规则 形 , 其 上 有 具 深 波 状 弯曲 条 纹 , 有 
较 多 单个 散在 油 滴 ( 黄 瓜子 ) 。 

(2) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 乙醇 50ml, 温 浸 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 


酮 [I 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C)- 乙 
酸 乙 酯 (8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 上 暗 红色 斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 至 近 干 , 残 演 加 水 20ml, 分 次 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 
中 ,加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 , 加 水 饱和 的 正 
丁 醇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 加 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 
次 30ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 ]ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5 一 10 由 对照 品 溶液 10p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 分 层 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 , 置 氮 藻 气 饱和 的 展开 和 负 内 预 饱和 30 分 钟 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 置 此 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 离 
心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1Iml 含 85pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (附录 页 D) 试 验 ,以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
乙 有 睛 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 283nm。 ph 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 。 供 试 
唱 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
LC), 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (27 : 73) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蕊 车 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蓝 苷 对 照 品 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 适 量 , 研 细 ， 
取 约 lg, 精 密 称 定 , 加 甲醇 40ml, 超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,用 甲醇 分 次 洗涤 残渣 及 容器 ,合并 滤 
液 及 洗 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 淫 羊 蓝 以 淫 羊 缆 苷 (Ca Hio O1s ) 计 ,不 得 少 
于 15. 0mg。 

了 功能 与 主治 】 补肾 益 气 ,活血 壮 骨 。 用 于 肾虚 气 血 不 
足 所 致 的 中 老年 人 骨 质 玖 松 症 , 症 见 腰 崔 疫 痛 、 肥 膝 疫 软 、 神 


适量 ,精密 称 定 ， 


疲乏 力 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 2 次, 饭 后 开水 
冲服 。 

【注意 】 侦 有 轻 度 骨 上 肠 反 应 ,一 般 不 影响 继续 服药 。 


。 4S 。 


复方 贷 从 呀 吧 儿 《里 方 并 参 气 嘟 匆 ) 


【规格 】 
【贮藏 】 


每 袋 装 10g 


复方 丹参 喷雾 剂 ( 复方 丹参 气 雾 剂 ) 


Fufang Danshen Penwuji 


【处 方 】 丹参 464g 三 七 145. 4g 
冰片 8. 25g 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,丹参 加 乙醇 回流 提取 1.5 小 时 , 滤 过 ， 


滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;药酒 加 50% 乙 醇 回 流 提 取 
1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ; 药 潭 加 水 部 
者 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 各 浓缩 液 合 
并 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,备用 。 三 七 用 70% 乙 醇 回 流 提取 三 
次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 合并 ,回收 乙醇 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 
细 粉 ,与 丹参 提取 物 细 粉 合并 ,用 乙醇 625ml 分 三 次 回流 提取 ,每 
次 1.5 小 时 ,提取 液 放 冷 后 滤 过 ,合并 滤液 ,加 入 冰片 使 溶解 ,加 
乙醇 至 650ml, 加 丙二醇 325ml、 香 获 香 精 6. 25ml, 加 乙醇 调整 总 
量 至 1000ml, 混 匀 , 放 和 置 , 滤 过 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 橙色 至 红 褐 色 的 澄明 液体 ; 气 芳 香 , 味 
苗 而 后 甜 。 

【鉴别 】 ) 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [。 
对 照 品 .冰片 对 照 品 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 2 一 4pl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 丹参 酮 [4 对照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 ; 喷 以 2% 香 草 栈 硫酸 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 冰片 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 蒸 至 近 于 ,加 水 20ml, 搅 拌 使 溶解 ,加 乙 
醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氨 试 液 25ml 洗 
次 , 弃 去 氨 试 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml， 
取 正 丁 醇 液 , 浓 缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0.5g, 加 甲醇 15mi, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 到 三 七 皂苷 Ri 对照 品 及 人 参 皂 苷 Rb 对照 品 .人 参 印 
苷 Rg! 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 殉 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
1~2p1, 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1pl1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放 
置 分 层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 110'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫红 色 主 斑点 ;在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 
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【检查 】 pH 值 应 为 4 5~5.5( 附 录 W G)。 

喷射 试验 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 工 2) ,每 瓶 每 撒 平 均 
喷射 量 均 不 得 少 于 85. 0mg。 

其 他 ”应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 2) 。 

【含量 测定 】 和 丹参 酮 IAA 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 [A 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 [对照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 10ml 棕色 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 丹 参 以 丹参 酮 [A(Cis His 0; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 ,理气 止痛 。 用 于 气 滞 血 次 所 致 
的 胸 痹 , 症 见 胸闷 \ 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口腔 喷射 ,吸入 。 一 次 喷 1 一 2 下 ,一 日 


3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 8ml (2) 每 瓶装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 

复方 羊角 片 
Fufang Yangjiao Pian 
【和 处方】 山羊 角 1050g 川 营 350g 
白芷 350g 制 川 乌 250g 


【 制 法 】 以 上 四 味 ,山羊 角 镑 片 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 
小 时 ,分 次 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 育 ( 或 浓缩 成 清 育 , 喷 雾 干 
燥 成 粉 ) ;其 余 川 营 等 三 味 粉 碎 成 粗 粉 , 照 流 浸 高 剂 与 浸 襄 剂 
(附录 了 工 O) 项 下 的 渗 渡 法 ,以 70% 乙 醇 为 溶剂 ,进行 渗 渡 ,至 
渡 液 无 色 或 无 生物 碱 反应 为 止 , 收 集注 液 , 回 收 乙醇 ,浓缩 成 
膏 (或 浓缩 成 清 谨 , 喷 盆 干 燥 成 粉 ), 与 山羊 角 襄 ( 粉 ) 及 糊 精 
100g 淀粉 50g、 硬 脂 酸 镁 2g 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 褐 
色 至 棕 褐色 ; 味 微 汲 。 

【鉴别 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 
90C)40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 欧 前 胡 素 对 照 品 . 异 欧 前 胡 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 


站 请 分 
业 ouryao. com 


复方 消食 茶 ( 复 方 消食 冲剂 ) 
以 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 宙 醚 (60 一 90C)- 乙 醚 (3 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm)7 下 检视 。 复方 消食 茶 ( 复方 消食 冲剂 ) 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
Fufang Xiaoshi Cha 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 本 
1. 5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 1. 5ml 润 湿 ,放置 1 小 时 本 
后 ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 用 乙醚 10ml et ns 
YY 
洗涤 , 滤 过 ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 二 氧 甲烷 1ml 使 溶解 ， 芒 让 全 700g 8 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 


作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1.0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 10u1, 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 清 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6.4 : 3.6: 

1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 20 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 含 氮 量 取 本 品 2. 5g, 精 密 称 定 , 照 氮 测 
定 法 (附录 区 工 第 一 法 测定。 

本 品 含 氮 量 不 得 少 于 1.0% 。 

白芷 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (58 : 42) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 300nm。 
理论 板 数 按 欧 前 胡 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 欧 前 胡 素 对 照 品 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1g, 精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 15ml, 称 定 重 量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白芷 以 欧 前 胡 素 (Ce Hi O4 ) 计 ,不 得 少 
于 0.18mg。 

【功能 与 主治 】 平 肝 炉 风 , 通 络 止 痛 。 用 于 肝 风 上 扰 , 瘀 
血 阻 络 所 致 偏 头 痛 , 紧 张 性 头痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 31g) 

【贮藏 】 密封 。 


适量 ,精密 称 定 ， 


二 ,三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.18 一 1.22(60C) 的 清 襄 , 放 冷 ,加 入 85% 乙醇 使 含 醇 量 至 
55% , 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 稠 膏 状 , 加 入 荐 糖 粉 适量 ， 
混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 1000 块 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 至 棕色 的 块 状 物 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 14g, 研 细 , 加 水 30ml 使 溶解 ,用 浓 
氨 试 液 调 节 pH 值 至 9, 用 三 氯 甲 烷 振 手提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 小 槐 花 对 照 药 材 3g, 加 水 50ml, 煎 者 2 次 ， 
每 次 20 分 钟 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 约 10ml, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 丙 
酮 - 浓 氨 试 液 (20 : 1 : 0.2) 为 展开 剂 , 置 浓 氨 试 液 预 饱和 的 
展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 饮 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 21g, 研 细 , 加 水 40ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 提 
取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 0. 5ml 
使 溶解 , 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 2g, 加 水 
200ml, 前 者 2 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 约 
30ml, 加 入 乙醇 75ml, 捞 名, 静 置 , 滤 过 ,滤液 莎 干 , 残 汗 加 水 
40ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90C) - 乙酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 。 


【检查 】 应 符合 茶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 IT) 。 

【浸出 物 】 取 本 品 3g, 精 密 称 定 , 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 
法 (附录 X A) 项 下 的 热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 
于 16.0%。 

【功能 与 主治 】 健 脾 利 湿 ,开胃 导 灌 。 用 于 脾虚 食 滞 , 食 
欲 不 振 , 便 演 消 瘦 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 14g, 一 日 3 次 ,周岁 以 
内 小 儿 酌 减 或 遵 医嘱 。 

【规格 】 每 块 重 7g 

【贮藏 】 密封 。 


注 : 广 山 楂 ”为 苹 稚 科 植 物 台 湾 林 榆 Malus doumeri 
。47 。 
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(Bois)Chev. 的 干燥 成 熟 果 实 。 
小 槐 花 “为 豆 科 植物 小 槐 花 Desmodium Caudatum 
(Thunb) DC. 的 干燥 地 上 部 分 。 


复方 满 山 红 糖浆 


Fufang Manshanhong Tangjiang 
【处 方 】 满 山 红 200g 
器 粟 壳 50g 
远志 100g 

【 制 法 】 以 上 五 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 18%% 乙醇 作 溶剂 , 浸 
涡 24 小 时 后 ,以 每 分 钟 1 一 3ml 的 速度 缓 缓 渗 渡 ,收集 初 滤液 
700ml, 另 器 保存 ,继续 收集 渗 滤 液 4000ml, 浓缩 至 80ml, 与 初 
滤液 合并 ,加 入 芒 糖 450g, 煮 沸 , 加 葵 甲 酸 钠 3g, 加 水 至 
1000ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 10ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 
径 为 1.5cm, 柱 高 为 15cm) 上 ,以 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 以 
乙醇 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 lml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吕 粟 壳 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 加 热 
回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 吗 啡 对 照 品 、 磷 酸 可 待 因 对 照 品 ,分 别 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 
5~10u、 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 含 2%% 氢 氧化 钠 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯- 丙酮 -乙醇 - 浓 毛 试 液 (20 : 20 : 3 ; 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,依次 喷 以 稀 碳 化 饼 钾 试 液 和 亚 硝酸 
钠 乙醇 试 液 ,放置 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.16( 附 录 WW A) 。 

pH 值 应 为 4.0~6.0( 附 录 喝 G)。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
理论 板 数 按 杜 鹏 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 鹏 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 , 摇 匀 , 精 密 量 取 10ml, 加 水 
10ml, 摇 匀 ,用 乙醚 -无 水 乙醇 (3 : 1) 的 混合 溶液 振 摇 提 取 4 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 
5ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 满 山 红 以 杜 静 罕 (Ci His O; ) 计 ,不 得 少 
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百 部 100g 
桔梗 100g 


于 20. 0kg。 
【功能 与 主治 】 止咳 , 祛 痪 , 平 喘 。 用 于 痰 浊 阻 肺 引 起 的 
咳嗽 , 痰 多 ,喘息 ; 急 .慢性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 10ml, 一 日 3 次 。 
【注意 】 本 品 含 器 粟 壳 不 宜 长 期 服用 。 


【规格 】 每 瓶装 100ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
宫 宁 颗粒 
Gongning Keli 
【处 方 】 茜草 195g 薄 黄 156g 
三 七 78g 地 榆 390g 
黄 苓 117g 地 黄 195g 
仙鹤 草 390g 。 海 晨 390g 
党 参 234g 白 芍 195g 
甘草 78g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,三 七 粉碎 成 颗粒 ,加 70% 乙 醇 回 


流 提取 3. 5 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 , 药 液 
备用 ;药酒 与 其 余 萌 草 等 十 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 次 1.5 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1.15~1.22(60'C) 的 清 育 ,与 三 七 药 液 合 并 ,加 入 甜菊 素 5g 
及 糊 精 适 量 , 混 匀 ,喷雾 制 粒 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 苦 、. 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml 和 
乙醚 20ml, 加热 回流 30 分 钟 ,冷却 至 室温 ,分 取 乙 醚 液 , 挥 
于 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 叶 昔 草 
素 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 两 
酮 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 三 七 皂 背 Ri 对 照 品 , 人 参 皂 背 Rg1 对照 品 、 人 参 皂 
背 Rbi 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 [含量 测 
定 ] 项 下 的 供 试 品 溶 液 15pl 及 上 述 对 照 品 溶液 2ul 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 
以 下 放置 分 层 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 稀 盐 酸 调 
节 pH 值 至 1~2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 


站 请 分 
业 Ouryao. com 


穿心莲 胺 训 


涯 到 液 , 蒸 干 , 残 浴 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
成 薄 黄 对 照 药 材 2g, 加 80% 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 .滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
澈 照 游 层 色 谱 法 (附录 WI 8B) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
El, 分 别 点 于 同一 育 酰 胺 薄膜 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 
2 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 醇 
和 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ， 
在 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 品 溶液 各 ee 
同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 3 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 6% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 暗 绿 
色 斑 点 。 

(5) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 75% 乙 醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 (15ml,10ml, 10ml), 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 
水 洗涤 2 次 (10ml, 10ml), 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 浓缩 至 约 
lml, 加 中 性 氧化 铝 适 其 , 拌 匀 , 干 燥 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 1.0cm) 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 1) 
30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1Iml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 24l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GG 注 
层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 ; 5 : 10 : 0.2) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105 必 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I OO), 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
芽 Rgi 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0~30 18 82 
30 一 55 18->30 82 一 70 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 医 Rgi 对照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 16mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 3 次 ,每 次 30 分 钟 , 合 
并 甲醇 提取 流 , 燕 干 ,残渣 加 0.1% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 20ml 微 热 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 


丁 醇 提取 液 , 用 正 丁 醇 狗 和 的 水 20ml 洗涤 1 次 , 弃 去 水 液 , 正 
了 丁 醇 液 蒸 干 , 残 滥用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 袋 含 三 七 以 人 参 皂 华 Rg (Crs Hiz Ow ) 计 ,不 得 少 
于 11.6mg。 

【功能 与 主治 〗 化 次 清热 , 固 经 止血 。 用 于 次 热 所 致 的 
月 经 过 多 、 经 期 延长 ;放置 宫 内 节育 器 后 引起 的 子宫 异常 出 血 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 和 袋 , 一 日 3 次 , 连 服 7 天 。 
月 经 过 多 者 于 经 前 2 天 或 来 经 时 开始 服药 ,经 期 延长 者 于 经 
期 第 3 天 开始 服药 。 

【规格 】 每 袋 装 10g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 穿心莲 1000g 

【 制 法 】 取 穿 心 莲 , 用 85% 乙 醇 热 浸 提 取 二 次 ,每 次 2 
小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,浓缩 成 称 谊 状 ,干燥 ， 
加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 训 , 内 容 物 为 棕 绿 色 至 墨绿 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 [ 含 量 测定 ) 项 下 的 备用 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 穿 心 莲 对 照 药材 0.5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 脱 
水 穿心莲 内 酷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 
种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFxs4 薄 层 居 上 ,以 三 毛 甲 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (20 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;再 喷 以 
2% 3,5- 二 硝 基 茶 甲 酸 乙醇 溶液 与 2mol/L 氢 氧 化 钾 溶 液 

: 1) 混 合 深 液 ( 临 用 配制 ) ,立即 在 日 光 下 检视 。 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 
I 志 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
理论 居 数 按 脱水 穿心莲 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 脱 水 穿心莲 内 酯 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 
率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 
基 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml( 剩 余 的 续 滤液 备用 )， 
置 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内 径 为 1.5cm) 上 ,用 甲醇 
20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 穿心莲 以 脱水 穿心莲 内 酯 (Cz。 Hzs O4) 计 ,不 
得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 凉 血 消 肿 。 用 于 政 毒 内 盛 , 感 
冒 发 热 , 咽 唉 肿 痛 , 口 舌 生 疮 , 顿 咳 劳 嗽 , 泄 泻 痢疾 , 热 淋 涩 痛 ， 
痛 肿 疙 疡 ,毒蛇 咬 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 3 粒 , 一 日 3 一 4 次 。 


【规格 〗 (1) 每 粒 装 0. 19g (2) 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
健 骨 片 
Jianwei Pian 
【处 方 】 炒 山 植 16g 六 神曲 ( 炒 )16g 
炒 麦 芽 16g 焦 槟 椰 32g 
醋 鸡 内 金 16g ”艺术 ( 制 )79g 
草 豆 惹 47g 陈皮 47g 
生姜 16g 柴 胡 47g 
白 芍 79g 川 杯子 47g 
醋 延 胡 索 32g ”甘草 浸 襄 9g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 醋 鸡 内 金 . 白 芍 、 醋 延 胡 索 .甘草 浸 
高 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 草 豆蔻 ,陈皮 提取 挥发 油 , 蒸 饮 后 的 水 溶 
液 另 器 收集 ;人 炒 山楂 .六 神曲 、 炒 麦芽 、 焦 槟 椰 、 柴 胡 加 水 前 者 
三 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ; 苍术、 生姜 、 川 栋 子 用 
70% 乙 醉 加 热 回流 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙 
醇 。 合 并 以 上 各 药 液 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.35 一 1.40 
《50 ) 的 清 育 ,加 入 醋 鸡 内 金 等 细 粉 , 泥 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 
粉 , 加 人 适量 辅料 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 ,加 和 人 挥发油, 混 匀 ， 
压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 浅 黄 
棕色 至 棕色 ; 气 香 , 味 微 苦 、. 辛 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 粉 末 , 置 显微镜 下 观察 : 厚 壁 细胞 碎 
片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 长 , 壁 稍 弯 曲 , 有 的 连珠 状 增 
厚 ( 延 胡 索 )。 草 酸 钙 徐 唱 直径 18 一 32pm, 存 在 于 沙 壁 细胞 
中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 徐 唱 ( 白 芍 )。 

(2) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 10ml, 冷 浸 1 小 
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时 ,时 时 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙醇 Iml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 ]ml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 浓 氨 试 
液 调 至 碱 性 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 风 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 
别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 -三 所 甲烷 -甲醇 (7.5: 4 : 1) 为 展开 剂 , 置 以 展开 剂 预 
饱和 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 , 际 干 ,和 置 碳 生 中 约 3 分 钟 后 取 
出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(4) 取 本 品 15 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 珍 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 15 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 药 渣 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 
醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 
20ml, 弃 去 水 层 , 正 丁 醇 液 慈 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 洲 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 乙 醇 制 成 每 1Iml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
证 细 , 取 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 50% 
乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
4i kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 50% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
: pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Css Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1. lmg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 和 胃 ,消食 导 滞 ,理气 止痛 。 用 于 有 导 
中 不 和 ,饮食 停滞 所 致 的 胃痛 , 癌 满 , 症 见 胃 腻 胀 痛 , 嘲 杂食 
少 . 暖 气 口 自 ,大便 不 调 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 ;不 宜 久 服 , 肝 功能 不 良 者 慎 服 。 

【规格 】 41) 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


脑 心 清 片 
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【处 方 〗 柿 叶 提 取 物 50g 

【 制 法 】 取 柿 叶 提 取 物 ,加 入 淀粉 .蔗糖 粉 . 硬 脂 酸 镁 和 
微 晶 纤维 素 等 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 或 500 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 色 至 褐色 ; 
味 苦 。 

【鉴别 】 〈1? 取 本 品 适量 (相当 于 柿 叶 提取 物 250mg), 研 
细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
水 15ml, 充 分 搅拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0.5ml, 用 乙醚 
30ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柿 叶 对 照 药材 8g, 加 水 200ml 煎 煮 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 15ml, 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 5 一 10pl, 对 照 药材 溶液 10p1, 对 
照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 
烷 -甲醇 -甲酸 (9 : 1 ; 0.3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 柿 叶 提 取 物 250mg) , 研 细 ,加 
甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柿 叶 对 照 药材 2g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 齐 壤 果 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 jml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 


试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 2 : 0.3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
展 距 12cm, 取 出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 及 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙酸 乙 酯 浸出 物 “ 取 本 品 , 研 细 , 取 适量 ( 约 相 
当 于 柿 叶 提取 物 0. 5g) ,精密 称 定 ,用 乙酸 乙 酯 为 溶剂 , 照 醇 
溶性 浸出 物 测 定 法 项 下 的 热 浸 法 (附录 X A) 测 定 ,5 规格 (17 
不 得 少 于 9.0%;[ 规 格 (2)] 不 得 少 于 18. 0%。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 、 山 泰 索 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 分别 含 50pg 的 混合 溶液 , 即 
得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
0. 5g[ 规 格 (1)] 或 0. 3g[ 规 格 (2)] ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 10ml, 加 入 甲醇 
10ml、25% 盐 酸 溶液 5ml, 播 匀 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 总 黄酮 ,以 榭 皮 素 (Cs He O;) 和 山 来 率 
(Cs HioOe) 的 总 量 计 ,[ 规 格 (1)] 不 得 少 于 3. 8mg; [规格 (2)] 
不 得 少 于 7. 6mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 络 。 用 于 脉络 瘀 阻 , 眩 学 头 
痛 , 肢 体 麻木 , 胸 兽 心痛 ,胸中 数 闽 , 心 怪 气短 ; 冠 心病 、 脑 动脉 
硬化 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 4 片 (规格 (1)), 一 日 3 
次 ;一 次 1 一 2 片 ( 规 格 (2)] ,一 日 3 次 。 

【规格 】 (1) 每 片 重 0. 41g( 含 柿 叶 提取 物 50mg) 

《2) 每 片 重 0. 41g( 含 柿 叶 提 取 物 100mg) 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 柿 叶 提 取 物 


本 品 为 柿 叶 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

{ 制 法 ] 取 干 杭 叶 ,加 水 前 表 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 1. 12 一 1. 15 
(60'C), 加 乙醇 至 含 醇 量 达 85%, 静 置 过 夜 , 滤 取 上 清 液 , 备 
用 ;沉淀 物 用 65% 乙 醇 洗涤 二 次 ,合并 洗 浇 液 , 静 置 过 夜 , 滤 
取 上 清 液 ,与 备用 上 清 液 合并 ,回收 乙醇 ,加 入 适量 的 水 , 混 
匀 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 提取 四 次 ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 回 收 乙 
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酸 乙 酯 并 浓缩 成 筒 育 ,低温 干燥 , 即 得 。 

[5 性状] 本 品 为 棕 黄 色 至 褐色 的 块 状 固体 , 气 微 . 味 苦 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 0. 2g, 研 细 , 加 水 15ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 用 乙醚 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 
乙醚 层 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1mil 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 柿 叶 对 照 药 材 8g, 加 水 200ml 前 表 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 15ml, 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5p1, 对 照 品 和 对 照 药材 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 注 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 -甲酸 (9 : 1 : 0.3) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 2g, 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 柿 叶 对 照 药材 2g， 
加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 沽 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 齐 壤 果 酸 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (7 : 2 : 0.3) 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 12cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 乙酸 乙 栈 残留 量 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 附 
录 几 了 第 二 法 ) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 6%% 氢 两 基 苯 基 -94%% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 (0.25mmX 30m) ,火焰 高 
子 化 检测 器 。 进 样 口 温 度 为 220'C。 柱 温 :起 始 温度 50'C , 保 
持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 35'C 的 速率 升 至 220C ,保持 2 分 钟 ;检测 
器 温度 为 250'C; 顶 空 温度 为 80C ,保温 时 间 为 30 分 钟 ; 进 样 
时 间 1 分 钟 。 理 论 板 数 按 乙 酸 乙 酯 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 乙 酸 乙 酯 对 照 品 适量 ,用 N,N- 
二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml， 
置顶 空 瓶 中 ,密封 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 精 密 称 取 0. 2g, 置 项 
空 瓶 中 ,精密 加 入 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 2ml, 摇 匀 ,密封 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 取 对 照 品 和 供 试 品 溶液 ,项 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 乙酸 乙 酯 残留 量 。 

品 含 乙酸 乙 酯 不 得 过 0.5%。 

乙酸 乙 酯 浸出 物 取 本 品 , 研 成 粗 粉 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 

定 , 用 乙酸 乙 酯 为 溶剂 ,依法 (附录 X A 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 
热 浸 法 ) 测 定 ,不 得 少 于 75%。 

水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 (附录 区 第 二 法 ) 检 查 。 重 
金属 含 其 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 3650nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 滨 液 的 制备 ” 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 素 素 对 照 品 ; 
其 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 含 50ng 的 混合 溶液 , 即 
得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 
10ml, 加 入 甲醇 10ml.25%% 盐 酸 溶液 5ml, 摇 匀 ,加 热 回 流 30 
分 钟 , 放 冷 ,转移 至 50ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 榭 皮 素 (Cu HioOy ) 和 山 
泰 素 (Cis HioOe ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 8.6%%。 

[功能 与 主治 ] 活血 化 瘀 , 通 络 , 用 于 脉络 瘀 阻 ,有 眩 尝 头 
痛 , 肢 体 麻木 , 胸 痹 心痛 ,胸中 数 间 , 心 怪 气短 ; 冠 心病 , 脑 动脉 
硬化 症 见 上 述 证 候 者 。 

[用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 0.1 一 0. 2g, 一 日 3 次 。 

[贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

注 : 柿 叶 为 柿 树 科 植物 柿 Diospyros kaki Thunb. 的 干 
燥 叶 。 
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【处 方 】 红 参 = 
当归 丹参 
鸡 血 腾 红 花 
银杏 叶 山 植 
菊花 石 决 明 
制 何首乌 石 草 犹 
万 根 
【 制 法 】 以 上 十 三 味 , 取 红 参 、 三 七 各 50g 粉碎 成 细 粉 ， 


剩余 的 红 参 .三 七 和 丹参 .银杏 时 用 60% 乙 醇 加 热 回 流 2 小 
时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 。 药 渣 与 其 余 当 归 等 九 味 ,加 水 亢 者 
二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 醇 提 取 液 合并 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1.08 一 1.10(80'C) 的 清 育 ,干燥 ,加 入 十 述 
细 粉 及 适量 辅料 , 混 匀 , 制 粒 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 赛 ,内容 物 为 棕 黄 色 至 褐色 的 粉末 
和 颗粒 ; 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 乙醇 60ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 振 
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摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 水 层 提 取 液 备用 。 合 并 三 毛 甲 烷 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 
参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 丹 参 酮 [对 
照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙酸 乙 酯 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

〈2) 取 [鉴别 ](17 项 下 的 水 层 备 用 液 , 挥 去 三 氯 甲烷 ,加 入 
已 处 理 好 的 大 孔 吸 附 树脂 D101 - DA201(1 ; 1) 大 孔 吸 附 树 
脂 柱 (内 径 为 12mm, 柱 高 为 12cm, 湿 法 装 柱 ,依次 用 乙醇 
50ml, 水 50ml 预 洗 ) 上 ,用 水 30ml 洗 脱 , 弃 去 初 洗 脱 液 ,再 依 
次 用 水 50ml、20%% 乙醇 50ml、5% 毛 氧化 钠 溶 液 50ml、 水 
50ml.70% 乙 醇 溶液 50ml 洗 脱 ,分 别 收集 第 一 次 水 洗 脱 液 、 
70% 乙 醇 洗 脱 液 , 备 用 。 取 水 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 银 杏 叶 对 照 药材 
1g, 加 乙醇 20ml, 放 置 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲醇 -水 (7: 4 : 0.25) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 
气 饱和 的 展开 和 内 ,展开 二 次 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 70%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 参 对 照 药 材 1g、 
三 七 对 照 药材 0. 5g, 加 正 丁 醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ,离心 ， 
取 上 清 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,分 别 作 为 红 参 、 三 七 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 人 参 皂 背 Rb 对照 品 .人参 皂苷 Rg, 对 照 品 及 三 七 
皂苷 Ri 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 
种 溶液 各 3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 - 醋酸 -水 (4: 1: 5) 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 16cm 以 
上 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 及 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 4 
个 以 上 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 显 4 个 以 上 相 
同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 入 已 处 理 好 的 聚 酰胺 
柱 (30 一 60 目 ,内 径 为 1 2mm, 柱 高 为 12cm, 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 
水 100ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 30% 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
葛根 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 3 一 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -水 (8 : 6 : 4:0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 


干 , 置 氨 蒸 气 中 隅 5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

《5) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 2%% 碳 酸 氢 钠 溶液 80ml, 超声 
处 理 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 , 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2 一 3， 
用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 
甲醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 何 首 乌 对 照 药材 
1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10~~15p1、 对 照 药材 溶液 及 
对 照 品 溶液 各 ea dh G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 
乙酸 乙 酯 - 甲酸 (50 : 20 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 瞳 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ; 置 
氨 蒸 气 中 须 后 ,斑点 变 成 红色 。 

【检查 】 应 符合 胶 千 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IIL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
苷 Rg 峰 计算 应 不 低 于 30 000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~25 18 82 
25~35 
35~49 
49~100 
100~101 
101~110 95 5 
5—82 


110~111 95 一 18 


对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 人 参 皂 苷 Rgl 对照 品 .人 参 
皂苷 Rb 对 照 品 , 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 ,三 七 皂苷 Ri 对 照 品 ; 
其 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 人 参 皂 苷 Rg 0. 4mg、 人 
参 皂 车 Rb 0. 4mg、 人 参 皂 背 Re 0.05mg、 三 七 皂苷 Ri 
0. 05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 索 兵 提取 器 中 ,加 入 甲醇 适量 ,加 热 回 流 提 取 
至 提取 液 无 色 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 分 次 溶解 并 转移 
至 分 液 漏斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 5 次 ,每 次 40ml， 
合并 正 丁 醇 液 ,用 氢 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 40ml, 弃 去 氨 液 ,再 
用 正 丁 醇和 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 40ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 , 残 浊 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 红 参 和 三 七 以 人 参 和 皂苷 Rgi (Ce Hr1; Ou )、 人 

。 SS3 。 


脑 得 生 颗粒 
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参 皂 苷 Re(Css HasOs) 三 七 皂苷 Ri (Cu HaoO1s ) 及 人 参 皂 苷 
Rb (Ca Hsz Oz ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1. 8mg。 

【功能 与 主治 】〗 益 气 活血 , 炸 风 潞 痰 。 用 于 中 风气 虚 血 
瘀 , 风 痰 瘀 血 闭 阻 脉络 证 , 症 见 半身 不 遂 \、 口 舌 牌 斜 , 言 语 赛 
深 、 头 掌 目眩、 半身 麻 木 .气短 乏力 ; 缺 血性 中 风 恢 复 期 及 急性 
期 轻 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 


脑 得 生 上 颗粒 
Naodesheng Keli 
【处 方 】 三 七 156g 川 车 156g 
红 花 182g ”葛根 522g 
山楂 (去 核 )314g 

【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 三 七 .葛根 261g 分 别 粉碎 成 细 粉 ， 
其 余 红 花 等 三 味 及 剩余 的 葛根 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 1.5 小 
时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 衣 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1. 28 一 1. 30(80C) 的 清 膏 ,加 入 葛根 细 粉 与 三 七 细 粉 及 糊 精 、 
预 胶 化 淀粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :纤维 成 束 , 周 围 细 
胞 中 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细 胞 的 壁 木 化 增 厚 ( 葛 
根 )。 树 脂 道 碎片 含 黄色 分 废物 (三 七 )。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 -甲酸 (9.5 : 0. 5 的 混合 
溶液 20ml, 加 热 回 流 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
YB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~10p1l、 对 照 品 溶 液 2~~4j1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 三 氧 甲烷 - 冰 醋 酸 (6 : 
5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 握 化 铁 和 1% 铁 
氰 化 钾 (1 : 1) 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 研 细 , 置 索 氏 提 取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 
回流 至 甲醇 无 色 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 
调节 pH 值 至 2 一 3, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Sml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 毛 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 置 繁 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
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同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
昔 Rgl 峰 计算 应 不 低 于 8000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0~20 20 一 40 80 一 60 
20~26 20 80 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂苷 Rb 对照 品 . 人 参 皂 苷 
Rg: 对 照 品 .三 七 皂苷 Ri 对照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 分 别 加 甲醇 
制 成 每 lml 含 人 参 皂 苷 Rbl 0. 3mg、 人 参 上 皂苷 Rgl 0. 3mg、 三 
七 皂苷 R10. 07mg 的 混合 溶液 , 揪 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 饱和 的 
正 丁 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 
33kHz) 20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 ， 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 加 所 试 液 洗涤 2 
次 (15ml,10ml) , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 
至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10xl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 三 七 皂苷 Ri (CC Hao O18 )、 人 参 皂 苷 
Rb (Cs He O23) 与 人 参 皂 苷 Rg (C4s Hrz Ou ) 的 总 量 计 , 不 得 
少 于 19.5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 通 经 活络 。 用 于 瘀 血 阻 络 所 
致 的 眩晕 .中 风 , 症 见 肢 体 不 用 、 言 语 不 利 及 头 党 目眩 ; 脑 动 脉 
硬化 、 缺 血性 中 风 及 脑 出 血 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 袋 装 3g 

【贮藏 】 密封 。 


益 气 维 血 颗粒 
Yiqiweixue Keli 
【处 方 】 猪 血 提取 物 130g 黄芪 100g 
大 证 100g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 猪 血 提取 物 粉碎 成 细 粉 , 黄 代 、 大 束 
加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 衣 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 
密度 为 1. 18~1.21(60C) 的 清高 ;加 入 猪 血 提取 物 细 粉 , 荐 
糖 、 糊 精 、 香 兰 素 等 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 入 甜 栓 油 
2. 33g, 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 
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【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 5g, 加 稀 硫 酸 2ml 使 溶解 , 置 水 浴 
于 加 热 2 分钟, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 2 滴 于 滤纸 上 , 晾 干 , 置 紫 
和 光 灯 (365nm) 下 和 检视, 显 红色 荧光 。 

〈2) 取 黄芪 对 照 药材 1. 5g, 加 水 25ml, 煎 者 2 小 时 , 滤 过 ， 
法 疲 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 5ml, 合 并 正 丁 醇 
疲 . 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 弃 去 碱 液 ,再 用 
水 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
2 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
志 验 ,吸取 [含量 测定 ] 黄 芮 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 
三 溶液 各 44l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
闹 - 甲 酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
1 % 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 在 日 
兴 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ;紫外 光 灯 
下 ., 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
、C)。 

【含量 测定 】 铁 对 照 品 溶液 的 制备 取 硫 酸 铁 铵 
". 863g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 基 瓶 中 ,加 水 适量 溶解 ,加 硫酸 
-. 5ml, 用 水 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 液 。 精 密 量 取 贮 备 
支 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 
咀 当 于 5wg 的 Fe) 。 精 密 量 取 lml、2ml、4ml、6ml 和 8ml, 分 
引 置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 硝酸 lml 和 30% 过 氧化 氢 溶 液 

.5ml, 加 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
50mg ,精密 称 定 , 置 10ml 试管 中 ,加 硝酸 lml, 置 沸水 浴 消 化 
至 溶液 旺 棕色 透明 ,加 30% 过 氧化 氢 溶 液 0. 3ml, 继 续 置 沸水 
浴 加 热 30 分 钟 ,再 加 30%% 过 氧化 所 溶液 0. 2ml, 置 沸水 浴 消 
化 至 溶液 澄清 透明 ,冷却 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (附录 V D 第 一 法 ) ,在 248. 3nm 的 波长 处 测定 ,计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 袋 含 铁 (Fe) 不 得 少 于 3. 0mg。 

黄 莽 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 20g ,精密 称 
定 , 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 

40ml,30ml,20ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 用 2% 氨 氧化 钠 溶 
液 洗 光 4 次 (40ml,30ml,25ml,25ml) ,洗涤 液 再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 4 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
适量 使 溶解 ,转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 艾 甲 虞 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 , 精 密 吸 取 供 试 品 溶液 341、 对 照 品 溶 液 2pl 
与 44l, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 干 , 嘴 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,取出 ,在 


薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶布 固定 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YM B 薄 层 色谱 扫 找 法 ) 进 行 扫 描 , 波 长 :4, 二 
530nm,Ar 二 700nm, 测 量 供 试 品 吸 光度 积分 值 与 对 照 品 吸光 
度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄芪 甲 昔 (Cu Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 16mg。 

【功能 与 主治 】 补血 益 气 。 用 于 气 血 两 虚 所 致 的 面色 攻 
黄 或 苍白 、 眩 学、 神 疲乏 力 、 少 气 懒 言 . 自 汗 、 层 舌 色 淡 、 脉 细 
弱 ; 缺 铁 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 成 人 一 次 10g, 一 日 3 次 ;儿童 一 
次 10g, 一 日 2 次 ;三 岁 以 下 儿童 一 次 5g, 一 日 2 次 ;或 遵 
医嘱 。 

【注意 】 偶 见 恶心 .呕吐 .腹泻 、 便 秘 , 可 自行 缓解 或 停 药 
后 症状 消失 。 

【规格 】 

【贮藏 


每 线装 10g 


附 : 猪 血 提取 物 


本 品 为 猪 血 经 加 工 制 成 的 提取 物 。 

[ 制 法 ] 取经 检疫 合格 的 人 鲜 猪 血 , 除 去 水 液 , 有 形成 分 经 
粉碎 机 高 速 破碎 ,收集 血浆 , 静 置 30 分 钟 , 除 杂 猪 血 ( 粒 状 余 
物 和 泡沫 ) ,加 和 人 乙醇 适量 煮沸 , 放 冷 至 40~~50C ,离心 分 离 ， 
收集 固形 物 ,加 乙醇 适量 浸泡 10 小 时 以 上 ,离心 分 离 , 上 清 液 
回收 乙醇 ,收集 固形 物 , 加 入 木瓜 酶 适量 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 
细 粉 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕色 的 粉末 ; 气 微 腥 。 

[鉴别 ] 取 本 品 0. 2g, 加 稀 硫酸 2ml 使 溶解 , 置 水 浴 中 
加 热 2 分 钟 , 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 2 滴 点 于 滤纸 上 , 晾 干 , 置 繁 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 红色 荧光 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 7.5%( 附 录 以 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 依 法 (附录 区 玉 第 二 法 ) 检 查 , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 (附录 信 下 第 一 法 ) 检 查 , 含 砷 
量 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

[含量 测定 ] 血红 素 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 氯 化 血红 
素 10mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 碱 化 血红 素 溶剂 
80ml, 使 溶解 ,加 碱 化 血红 素 溶剂 至 刻度 , 混 匀 , 即 得 (每 1ml 
中 含 毛 化 血红 素 0. 1mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 3. 0ml、4. 0ml 
与 5. 0ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 入 碱 化 血红 素 溶剂 使 成 10ml, 摇 
名 ,以 碱 化 血红 素 溶 剂 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
V A), 在 575nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ， 
浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
碱 化 血红 素 溶剂 至 8ml, 置 水 浴 加 热 20 分 钟 ,取出 ,冷却 , 精 
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党 加 大 化 血红 素 深 测 至 10ml, 播 匀 , 以 碱 化 血红 素 溶剂 为 空 
白 ,在 575nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 
品 溶 液 中 血红 素 的 含量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 血红 索 以 氢化 血红 索 
(Cu Hsz ClFeNs O, ) 计 ,不 得 少 于 1. 54%。 

铁 ”对照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 硫 酸 铁 钻 约 0. 863g, 加 
水 使 溶解 , 移 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 2. 5ml, 加 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 贮备 液 。 

精密 量 取 贮备 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 即 得 (每 lml 相当 于 5ug 的 Fe) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 硝酸 1ml, 置 沸水 浴 加 热 至 溶液 呈 棕 色 透 明 ,加 30% 过 氧 
化 氢 溶 液 0. 3ml, 继 续 置 沸水 浴 加 热 30 分 钟 ,再 加 30% 过 氧化 氨 
溶液 0. 2ml, 置 沸水 浴 加 热 至 溶液 浴 清 透明 ,冷却 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ” 精 密 量 取 对 照 品 溶液 3. 0ml、4. 0ml 与 5. 0ml, 分 别 
置 10ml 量 瓶 中 ,各 加 硝酸 1ml, 过 氧化 氢 溶 液 0. 5ml, 加 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 取 上 述 溶液 及 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 
《附录 VV D 第 一 法 ) 在 248. 3nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 铁 (Fe) 不 得 少 于 0. 23%。 

[贮藏 ] 密封 。 

注 : 碱 化 血红 素 溶剂 的 配制 ” 取 氢 氧化 钠 0. 4g 加 水 70ml 使 
溶解 ,加 入 聚 乙 二 醇 辛 基 葵 甲 醚 (Tiiton X-100)1. 0ml, 移 至 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 


益母草 胶 圳 


Yimucao Jiaonang 


【处 方 】 益母草 2500g 

【 制 法 】 取 益 母 草 , 切 碎 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 煎 者 1 小 
时 ,第 二 三 次 各 郊 煮 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 14 一 1. 18(60 一 70C) 的 清 襄 , 放 冷 , 加 入 等 量 的 乙醇 , 搅 
匀 , 静 置 12 小 时 , 滤 过 , 滤 渣 用 45% 乙 醇 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ， 
减 压 回收 乙醇 ,浓缩 至 稠 膏 ,加 入 淀粉 适量 , 混 匀 ,于 60 一 80C 干 
燥 , 粉 碎 , 过 得 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 硬 胶 者 ,内 容 物 为 浅 棕 黄色 至 黄 褐色 的 粉 
末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 粒 , 倾 取 内 容 物 ,加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 将 浓缩 液 加 在 已 处 理 好 的 活 
性 炭 - 中 性 氧化 铝 柱 ( 活 性 炭 0. 5g; 氧 化 铝 100 一 120 目 ,2g, 内 径 
为 19mm) 上 ,用 乙醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W 马 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -盐酸 -水 (4 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
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出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碳化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 用 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I LL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 了 D) 试 验 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 阳离子 交换 树脂 为 填充 
剂 ;15mmol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 含 三 乙 胺 0.05% ,磷酸 0.1%, 调 
节 pH 值 至 2. 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 192nm。 理 论 板 数 按 盐 
酸 水 苏 碱 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ， 
加 水 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ， 
取 1. 0g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 撼 中 ,精密 加 水 100ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 其 ,用 水 补 
足 减 失 的 重量 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10xl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 益母草 以 盐酸 水 苏 碱 (C; His NO,， HCID) 计 ， 
不 得 少 于 6. 2mg。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 经 水 量 少 . 淋 演 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 36g( 每 粒 相 当 于 原 药材 2. 5g) 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
益 肺 清 化 襄 
Yifei qinghua Gao 
【处 方 】 黄芪 250g 党 参 125g 
北 沙 参 100g 帮 冬 75g 
仙 稚 草 125g 拳 参 100g 
败 洲 草 83g 白花 蛇 舌 草 167g 
川 页 母 75g 紫苑 75g 
桔梗 75g 苦 杏 仁 100g 
甘草 50g 
【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,党 参 . 败 痪 草 .白花 蛇 舌 草 、 桔 醒 、 


川 贝 母 用 乙醇 回流 提取 1. 5 小 时 , 滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 回收 
乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 35 一 1. 40(60C ) 的 稠 襄 , 其 余 苦 
杏仁 等 八 味 及 上 述 药酒 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 28~ 
1. 32(60C ) 的 稠 襄 ,将 上 述 两 种 笛 襄 合并 , 混 匀 。 每 100g 秽 
育 加 炼 蜜 20g。 加 热 ,充分 搅 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 笛 厚 的 半 流 体 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2g ,加 无 水 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 
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分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 白 花 蛇 舌 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 握 甲 烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 (20 : 5 : 4 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加热 5 分钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 供 试 品 溶液 的 制备 项 下 30%% 乙 醇 洗 脱 
液 , 蒸 至 无 醇 味 , 放 冷 ,加 乙酸 乙 酯 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 甘 草 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 泻 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 4~~10pl、 对 
照 药材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 
及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 加 乙酸 乙 酯 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 紫苑 对 照 药材 0. 5g, 加 水 40ml, 前 者 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 酸 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
《20: 10 ; 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ; 喷 以 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶 
液 , 在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.30 一 1.35( 附 录 工 F) 。 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (36 : 64) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检 测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 4g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 
中 ,加 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 50ml 使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 20cm), 以 1% 和 氢 氧 化 钠 溶液 
20ml 洗 脱 , 弃 去 碱 液 , 再 用 水 100mi 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 继 用 
30% 乙 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 30% 乙 醇 洗 脱 液 ,备用 ,最 后 用 90% 
乙醇 75ml 洗 脱 ,收集 90% 乙 醇 洗 脱 液 , 减 压 浓缩 至 约 1ml, 用 
50%% 甲 醇 转 移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 


测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl1, 供 试 品 溶 
液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 lg 含 
于 0.12mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,清热 解毒 ,化 痰 止咳 。 用 于 气 
阴 两 虚 所 致 的 气短 乏力 、 咳 嗽 .咯血 .胸痛 ;晚期 肺癌 见 


黄 蕊 以 黄芪 甲 苷 (Cu HesOu ) 计 ,不 得 少 


证 候 者 的 辅助 治疗 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20g ,一 日 3 次 。2 个 月 为 一 
疗程 ,或 遵 医嘱 。 
【注意 】 偶 见 恶心 .腹泻 。 
【规格 】 (1) 每 瓶装 60g (2) 每 瓶装 120g 
(3) 每 袋 装 20g 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
消炎 止痛 高 
Xiaoyan Zhitong Gao 
【处 方 】 颠 茄 流 浸 襄 200g ”樟脑 80g 
冰片 100g 薄荷 脑 280g 
麻 香 草 酚 68g 盐酸 葵 海 拉 明 16g 
水 杨 酸 甲 酯 60g 核 油 40g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 混 匀 ; 另 取 橡胶 820g、 氧 化 锌 960g、 


松香 600g、 羊 毛 脂 100g, 制 成 基质 ,再 加 入 上 述 颠 前 流 漫 彰 与 
樟脑 等 八 味 , 搅 匀 , 制 成 涂料 ,进行 涂 育 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 
块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 的 片 状 橡胶 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 5 规 格 (1)] ,或 5 片 [ 规 格 (2)]， 
除去 盖 衬 , 剪 成 小 块 , 置 250ml 烧瓶 中 ,加 乙醇 100ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 取 乙 醇 液 ,浓缩 至 约 2ml, 加 5% 硫酸 溶液 20ml, 搅 
拌 , 滤 过 ,滤液 加 氨 试 液 使 成 碱 性 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 2 次 
《30ml,20ml) ,合并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 天 仙子 胺 对 照 品 ,加 无 水 
乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10 一 20nl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 丙酮 -水 - 浓 氨 试 液 (90 : 7 : 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 在 100 一 105C 干 燥 5 一 10 分 钟 , 趁 
热 喷 以 稀 碘 化 刍 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 硫酸 天 仙子 胶 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 4 片 [规格 (1)J 或 2 片 [ 规 格 (2)] ,除去 盖 衬 ， 
前 成 小 块 , 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 200ml, 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X D) 测 定 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 滋 
流入 烧瓶 中 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 热 至 沸腾 ,并 保持 微 
沸 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 
酯 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 樟脑 对 照 品 .冰片 对 照 
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品 .薄荷 脑 对 照 品 、. 麻 香草 酚 对 照 品 和 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ; 
基 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 樟脑 0. 2mg、 冰 片 1. 2mg、 薄 荷 
脑 2. 5mg、 磨 香草 酚 1mg 和 水 杨 酸 甲 酯 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,以 聚 乙 二 醇 
20000(PEG-20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 :初始 温度 
90'C ,保持 5 分 钟 后 ,以 每 分 钟 5'C 的 速率 升温 至 170C ,保持 
10 分 钟 , 进 样 口 温度 200C ,检测 器 温度 250C ,分 流 比 2:1。 
分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lyl, 注 入 气相 色谱 仪 ， 
测定 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 
的 色谱 峰 ， 

【检查 】 阿托品 取 硫 酸 天 仙子 胺 对 照 品 .硫酸 阿托品 
对 照 品 ,分 别 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 对 照 
品 溶液 及 [鉴别 ](1) 项 下 供 试 品 溶液 各 10~20p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -水 - 浓 氨 试 液 (90 : 7 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 在 100~105C 干 燥 5 一 10 分 钟 , 趁 热 依 
次 喷 以 稀 碘 化 锐 钾 试 液 及 10% 亚 硝酸 钠 溶液 ( 临 用 新 配 ), 放 
置 5 一 10 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 硫酸 天 仙子 胺 对 照 品 相 
应 位 置 上 的 斑点 应 由 棕色 变 为 红 棕色 ,不 得 出 现 与 硫酸 阿 托 
品 相 同 的 灰 蓝 色 斑 点 。 

含 请 量 ” 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶剂 ,依法 检查 (附录 工 1 第 
一 法 ) 。 每 100cm2: 中 含 襄 量 应 为 1.5 一 1. 9g。 

黏附 性 取 本 品 ( 前 成 4.0cmX5cm)5 片 , 作 为 供 试 品 。 
照 贴 音 剂 黏 附 力 测定 法 (附录 邓 记 第 二 法 ) 测 定 , 取 供 试 品 固 
定 于 试验 板 表 面 ,加 载 1000g 硅 码 ,30 分 钟 后 取出 ,测量 供 试 
品 在 试验 板 上 的 位 移 值 , 即 得 。 

本 品 平均 位 移 值 不 得 大 于 5mm。 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D 

【功能 与 主治 】 消炎 ,活血 ,镇 痛 。 用 于 神经 性 疼痛 , 关 
节 痛 ,头痛 等 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 于 患处 。 一 次 1 一 2 片 ,一 日 1 一 
2 次 。 


【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 (1)4. 0cmX6.5cm (2)7.0cmX10.0cm 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
消 栓 口服 液 
Xiaoshuan Koufuye 
【处 方 】 黄芪 2000g 当归 200g 
赤 芍 200g 地 龙 100g 
川 营 100g 桃仁 100g 
红 花 100g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
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二 ,三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 碱 压 浓缩 至 相对 密度 
为 1. 18 一 1. 22(50'C) 的 清 育 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 75%%, 静 置 ， 
取 上 清 液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 约 400ml, 加 蕊 糖 180g, 加热 溶 
解 , 放 冷 , 滤 过 ,加 入 葵 甲 酸 钠 3g, 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 灌 封 ， 
灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 
微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 20ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 
(内 径 为 lcm, 柱 高 为 12cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 
40% 乙 醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 。 和 残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 甲 
酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 沾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 加 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2~3, 再 用 乙酸 
乙 栈 振 摇 提取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 燕 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、 川 营 
对 照 药材 各 0. 5g, 分 别 加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶液 50ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙醚 -三 毛 甲 烷 -甲酸 (10 ; 50 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.04~1.10( 附 录 寻 A) 。 

pH 值 应 为 5.0~6.5( 附 录 砚 G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (35 : 65) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检 测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 用 乙醚 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 
6 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ,每 次 
40ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶 
液 5 一 10ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄芪 以 黄芪 甲 苷 (Cu Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 32mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 活血 通 络 。 用 于 中 风气 虚 血 瘀 证 ， 


本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 
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调经 丸 


症 见 半身 不 遂 \ 口 舌 焉 斜 、 言 语 赛 涩 ,气短 乏力 、 面 色 抠 白 ; 缺 
血性 中 风 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 


【规格 〗 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
调 经 为 
Tiaojing Wan 
【处 方 〗 当归 75g 酒 白 芍 75g 
” 川 萌 50g 熟地 黄 100g 
醋 艾 底 50g 醋 香 附 200g 
陈皮 50g 清 半 夏 50g 
茯苓 59g 甘草 15g 
炒 白 术 75g 制 吴 茱 英 25g 
盐 小 茄 香 25g  。 醋 延 胡 索 25g 
醋 没 药 25g 益母草 100g 
牡丹 皮 50g 续 断 50g 
酒 黄 苓 50g 麦 冬 50g 
阿胶 100g 


【 制 法 】 以 上 二 十 一 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 30 一 50g 及 适量 的 水 , 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 塞 
九 ;或 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 褐 色 至 黑色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 ， 
味 苦 、 微 甘 辛 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6pm 
(茯苓 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 ( 甘 
草 ) 。 薄 壁 组 织 灰 棕色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 , 内 含 棕色 核 状 
物 (熟地 黄 ) 。 纤 维 成 束 , 红 棕色 或 黄 棕色 ,细胞 壁 厚 ( 香 附 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 12g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 ,加 硅 
党 土 10g, 研 匀 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,残渣 挥 
去 乙醚 备用 。 滤 液 挥 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 材 、. 川 营 对 照 药 材 各 0. 1g, 分 别 
加 乙醚 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑 点 。 

〈3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 残渣 ,加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 5ml, 微 热 使 溶解 , 放 冷 ,通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm), 用 
50ml 水 洗 , 弃 去 水 液 , 再 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 形 


对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 
以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 9g, 前 碎 , 加 硅 藻 
土 6g, 研 匀 , 加 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 荣 英 次 碱 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -三 乙 胺 (19 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,有 景 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(5) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ;或 取 大 蜜 丸 9g, 剪 碎 , 加 硅 灌 
土 6g, 研 名, 加 甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 1)50ml, 浸渍 1 小 时 ,时 时 
振 摇 ,加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 藻 干 , 残 汀 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药材 洲 液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0.1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 
氢 氧 化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 2) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 碘 包 中 约 3 分 钟 后 取出 , 挥 尽 板 
上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 水 蜜 丸 24g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 36g, 剪 碎 ,加 硅 
蔬 土 25g, 研 匀 , 加 入 无 水 乙醇 80ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100 一 200 目 ,10g, 内 径 为 1. 5cm) 上 ,用 水 洗 脱 至 无 色 , 收 集 
洗 脱 液 ,浓缩 至 约 10ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 通 过 已 处 
理 好 的 强酸 性 阳离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 1.5cm, 柱 高 为 
10cm) 上 ,用 水 洗 脱 至 无 色 , 弃 去 水 液 , 再 以 浓 氨 试 液 -水 (20 : 
80)200ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 洒 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 
成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10 巾 ,分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 , 以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 (10 : 10 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 和 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 ,再 喷 以 5 入 的 亚 
硝酸 钠 溢 液 ,立即 观察 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(7) 取 本 品 水 蜜 丸 4g, 研 碎 ; 或 大 蜜 丸 6g, 剪 碎 , 加 硅 营 土 
3g, 研 匀 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 水 30ml 使 溶解 ,加 石油 醚 (30~60C) 振 摇 提 取 2 次 ,每 
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次 20ml, 弃 去 石油 醚 ,水 液 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,和 残 
酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 劳 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 
点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 三 氢化 铁 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 乙 且 - 水 (12.5 : 87.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
232nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”取水 蜜 丸 , 研 碎 , 取 6g; 或 取 重 量 差 
蜡 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 , 取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 40 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10yl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 酒 白 芍 .牡丹 皮 以 芍药 苷 (Cs Hzs O11) 计 , 水 蜜 丸 
每 1g 不 得 少 于 0. 60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 6mg。 

【功能 与 主治 】 理气 活血 , 养 血 调经 。 用 于 气 滞 血 瘀 所 
致 月 经 不 调 、 痛 经 , 症 见 月 经 延期 \ 经 期 腹痛 、 经 血 量 少 、 或 有 
血块 ,或 见 经 前 乳 胀 、 烦 躁 不 安 、 崩 漏 带 下 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 6g, 大 蹇 丸 一 次 1 
九 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 〗 (11) 水蜜 丸 ”每 100 粒 重 10g 

(2) 大 密 尺 ”每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 木 香 33. 3g 川 莫 33. 3g 
醋 延 胡 索 33. 3g 当归 100g 
熟地 黄 66. 7g 赤 芍 66. 7g 
红 花 50g 乌 药 50g 
白术 50g 丹参 100g 
醋 香 附 100g 制 吴 荣 黄 16.7g 
泽 兰 100g 鸡 血 芯 100g 
苑 丝 子 133. 3g 


。 060 * 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 将 木 香川 营 、 延 胡 索 及 当归 
66. 7g 粉碎 成 细 粉 ;剩余 当归 与 其 余 熟 地 黄 等 十 一 味 加 水 前 
煮 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 ， 
喷雾 干燥 ,加 入 上 述 细 粉 和 其 甲 基 淀 粉 钠 , 混 匀 , 制 粒 , 干 煤 ， 
加 人 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 ; 气 香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 木 纤 维 成 束 ,长 梭 
形 , 直 径 16~24pym, 壁 稍 厚 , 纹 孔 口 横 裂缝 状 ,十 字 状 或 人 字 


状 ( 木 香 ) 。 厚 壁 组织 碎 片 绿 黄色 ,细胞 类 多 角形 或 略 延 长 , 壁 - 


稍 弯曲 ,有 的 连珠 状 增 厚 , 纹 孔 细密 ( 醋 延 胡 索 ) 。 

(2) 取 本 品 12 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氨 试 液 3ml 使 湿 
润 ,再 加 二 氯 甲烷 20ml, 密 塞 , 摇 匀 ,浸渍 1 小 时 ,时 时 振 摇 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 延 胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 延 胡 
索 乙 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶 
液 10p1、 对 照 药 材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 211, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 二 氯 甲 烷 -甲醇 - 二 乙 胺 (10 : 6 : 
1 : 0.05) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 加 约 3 分 
钟 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 及 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 35 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 二 氯 甲烷 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 木 香 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 
5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105 人 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 18 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药 材 各 0. 5g, 分 别 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 35 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 
干 , 残 蓝 加 乙醇 1ml 使 洲 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 赤 区 对 照 
药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10ml ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相 
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应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 DD) 测定。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ea 2% 磷 酸 溶液 (65 : 35) 为 流动 相 ,检测 
波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 木 香 烃 内 酯 峰 计算 应 不 低 
于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 香 烃 内 酯 对 照 品 和 去 氨 木 香 内 
酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 50kg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 40kHz)40 
分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 与 供 试 品 溶液 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 木 香 以 木 香 烃 内 酯 (Cis HoO,) 和 去 氢 木 香 
内 酯 (Cis HisO; ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 36mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 活血 , 行 气 止痛 。 用 于 气 滞 血 瘀 兼 血 
虚 所 致 月 经 不 调 、 痛 经 , 症 见 经 行 错 后 .经 水 量 少 .行经 小 腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 禁 服 。 
【规格 】 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 34g) 
贮藏 】 密封 。 
黄 苋 健 胃 富 
Huangqi Jianwei Gao 
【处 方 】 黄芪 407g 白 芍 244g 
桂 枝 122g 生姜 122g 
甘草 122g 大 束 122g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 生 姜 、 桂 枝 用 水 蒸气 蒸 馅 提取 挥发 


油 ; 车 馅 后 的 水 溶液 收集 备用 ; 药 渣 与 其 余 黄 芪 等 四 味 加 水 鹿 
者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 并 与 蒸馏 后 的 水 溶液 合并 , 滤 
过 ,滤液 静 置 , 倾 取 上 清 液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 18 一 1. 20 
(80'C ) 的 稠 谊 , 另 取 馈 糖 814g 制 成 糖浆 ,加 入 稠 育 , 搅 匀 , 继 
续 浓 缩 至 规定 量 , 待 冷 , 加 入 葵 甲 酸 钠 3g 及 上 述 挥发 油 , 搅 
匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 稠 厚 的 半 流 体 ; 气 香 , 味 甜 ， 
微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 40g, 加 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 乙醚 液 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
40ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 分 成 二 份 , 一 份 ( 另 一 份 备用 ) 用 氨 试 液 
洗涤 2 次 (15ml,10ml) , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 


解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芮 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WL B) 试 验 ,吸取 上 述 二 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
注 层 板 上 ,以 [乙酸 乙 酯 - 正 丁 醇 -水 (1 : 4 : 5) 的 上 层 溶液 ]- 甲 
醇 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 
(1 一 10) ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 或 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1)7 项 下 的 另 一 份 正 丁 醇 液 ,用 水 15ml 洗 
涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 4ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 芍 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 lml ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 
品 , 加 乙醇 制 成 每 ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 4ul。 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 用 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 
水 (15: 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 以 5% 香 草本 
硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

《3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 水 10ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 正 
丁 醇 液 ,用 水 10ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 
上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G en 
状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15: 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 肪 干 , 喷 以 硫酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,热风 吹 至 斑点 显 
色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 34( 附 录 工 F) 。 

其 他 ”应 符合 前 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (13 : 87) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 1g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 撼 
中 ,加 30% 乙 醇 适量 , 振 摇 使 溶解 ,再 加 30% 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 16cm) 上 ,用 30% 乙 醇 100ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 水 5ml 使 溶解 ,并 转移 至 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 白 芍 以 芍药 背 (Czs Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 2.0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 温 中 ,缓急 止痛 。 用 于 脾胃 虚 寒 所 
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致 的 胃痛 ,证 见 胃痛 拘 急 .县 寒 肢 冷 . 喜 温 喜 按 . 心 导 自 汗 ; 胃 、 
十 二 指 肠 溃疡 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 15 一 20g ,一 日 2 次 。 
【注意 】 消化 道 出 血 时 愤 服 。 
【规格 】 每 瓶装 100g 
【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 黄芪 1000g 

【 制 法 1 取 黄 芪 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 
小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 约 为 1. 21 一 1. 24 
(60C) ,加 乙醇 使 含 乙醇 量 为 70% , 抄 匀 ,和 静 置 , 取 上 清 液 回 
收 乙醇 ,浓缩 成 相对 密度 为 1.31~1.33((60C ) 的 清 膏 。 加 
蔗糖 粉 及 糊 精 适量 , 制 成 颗粒 ,低温 于 燥 , 制 成 1000g [规格 
(1)] 或 667g[ 规 格 (2)] ;或 加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 ,低温 干燥 ， 
制 成 267g( 无 芒 糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 棕 黄 色 的 颗粒 ; 味 甜 或 味 微 甜 、 
苦 ( 无 芯 糖 ) 。 

【鉴别 】 取 本 品 半 袋 , 研 细 , 加 水 25ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 
液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄芪 
对 照 药材 1g, 加 水 适量 前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 黄 芮 甲 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 显 检 视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
工 C)。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 (35 : 65 ) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检 测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄 芮 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 忒 甲 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差 异 项 下 内 容 物 , 研 细 ， 
取 10g[ 规 格 (1)] 或 7g[ 规 格 (2)] 或 3g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 精 
密 加 水 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 720W, 频 率 40kHz) 
30 分 钟 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
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量 取 续 滤 液 25ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 
25ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 
去 洗 液 ,分 取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 
撼 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl, 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄芪 甲 音 (Cu Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 补 气 固 表 ,利尿 , 托 毒 排 脓 , 生 肌 。 用 于 
气短 心 必 ,虚脱 , 自 汗 , 体 虚 浮肿 , 久 泻 , 脱 肛 , 子 宫 脱 垂 , 痛 关 
难 溃 , 疮 口 久 不 愈合 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 ,一 次 1 袋 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 15g (2) 每 袋 装 10g 〈3) 每 袋 装 
4g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
清 骨 保安 丸 
Qingwei Baoan Wan 
【处 方 】 菊 炒 白术 90g 六 神曲 ( 款 炒 )90g 
陈皮 90g 茯苓 90g 
砂 仁 90g 醋 青 皮 90g 
姜 厚 朴 90g 炒 麦芽 90g 
甘草 90g 槟 李 90g 
获 炒 机 壳 90g ”可 实 90g 
白酒 曲 180g 。 ” 炒 山楂 360g 
【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 


粉末 加 炼 蜜 120 一 130g 制 成 大 蜜 丸 或 小 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 棕 褐色 的 大 蜜 九 或 小 蜜 九 ; 气 香 ， 
昧 甜 、 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 年 4 一 
6um( 茯 苓 )。 表 皮 细 胞 纵 列 , 由 一 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相 
间 连 接 , 长 细胞 壁 厚 , 波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 纤 维 束 周围 
薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 草 酸 钙 针 晶 细 
小 ,不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 获 炒 白术 )。 内 胚乳 细胞 碎 
片 无 色 , 壁 较 厚 , 有 较 多 大 的 类 圆 形 纹 孔 ( 槟 椰 ) 。 内 种 皮 厚 壁 
细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 内 含 硅 质 
块 ( 砂 仁 ) 。 

(2) 取 本 品 15g, 剪 碎 , 加 硅 菠 士 6g, 研 勾 , 加 乙醚 50ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 药 洒 备用 ,滤液 挥 干 , 残 演 加 乙 
酸 乙 栈 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 
0.5g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WE BB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
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胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (20 : 0. 3) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 山楂 对 照 药 材 1g, 加 乙酸 乙 酯 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 
两 种 对 照 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
境 - 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (20 : 5 : 8 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 咏 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 

相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 斑 点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相 同 的 枪 黄 色 荧 光斑 点 。 

(4) 取 本 品 15g, 前 碎 , 加 水 40ml, 加 热 回流 1 小 时 ,离心 ， 

上 清 液 加 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 取 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
各 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 检 皮革 对照 品 
和 柚 皮 苷 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lIml 各 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 三 握 甲 
烷 -甲醇 -水 (32 : 17 : 5)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 , 展 距 约 为 12cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 于 ,残渣 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药 材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 肪 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 20g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 8g, 研 匀 , 加 浓 氨 试 液 
5ml, 加 三 毛 甲 烷 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 5% 盐 
酸 溶液 30ml 振 摇 提 取 , 提 取 液 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 9~ 
10, 用 三 氯 甲烷 振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氮 甲 烷 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 另 取 槟 
椰 对 照 药材 1g, 加 浓 氨 试 液 lml, 加 三 氯 甲 烷 30ml, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 - 浓 氨 试 液 (7. 5 : 7.5 : 0. 2) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸气 预 他 
和 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 脐 干 , 喷 以 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 


【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 册 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 222nm。 
理论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 .和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 厚 朴 酚 25ug、 和 厚 朴 酚 
15pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,前 碎 , 取 约 0.7g, 精 密 
称 定 , 加 硅 藻 土 1g, 研 匀 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 姜 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Cis His Os ) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis His OO; ) 总 量 计 ,不 得 少 于 0. 43mg。 

【功能 与 主治 】 消食 化 洁 , 和 骨 止 哎 。 用 于 食 滞 胃 肠 所 
致 积 灌 , 症 见 小 儿 停 食 、. 停 乳 、. 腕 腹胀 满 , 呕吐, 心烦 ` 口 渴 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 5 规 格 (1)] 或 一 次 1 丸 
(规格 (2)] ,一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 小 蜜 丸 每 袋 装 3g (2) 大 密 丸 每 九重 3g 
【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
胃 黄连 片 
Qingwei Huanglian Pian 

【处 方 】 黄连 62g 石 育 62g 
桔梗 62g 甘草 31g 
知 母 62g 玄 参 62g 
地 黄 62g 牡丹 皮 62g 
天 花粉 62g 连 考 62g 
杖 子 156g 黄柏 156g 
黄 苓 156g 赤 芍 62g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 取 石膏 31g 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 黄 
苓 照 4 中 国药 典 》2010 版 一 部 黄 芬 提 取 物 的 制备 方法 , 制 得 黄 
蕉 提取 物 ,备用 ;剩余 石膏 和 黄连 等 十 二 味 加 水 煎 煮 二 次 ,每 
次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 成 相对 密度 为 1.20(50 一 
60C) 的 稠 高 ,或 将 浓缩 液 喷雾 干燥 成 干 襄 粉 ,加 入 石膏 、 黄 蕉 
提取 物 细 粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 味 若 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 ,加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 

。063 。 


VWWV OUryao. Con 


含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (10 : 6 : 2 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 酶 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 黄 芬 荫 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 3(1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (7 : 1 : 2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 , 喷 以 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 黄连 对 照 药 材 50mg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 另 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 与 对 照 品 溶液 
各 1~2p4, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 -三 乙 胺 (6 : 7 : 2: 3: 1 : 2) 为 展开 剂 , 置 
用 浓 氨 试 液 饱 和 20 分 钟 的 展开 氏 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 4 个 以 上 相同 颜色 的 黄色 荧光 斑点 ;在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 加热 回 
流 15 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 滤 漆 挥 于 ,加 乙醇 40ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 2ml, 继 续 回 流 1 小 时 , 浓 
缩 至 约 5ml, 加 水 10ml, 用 甲苯 20ml 振 摇 提取 ,分 取 甲 茶 液 ， 
用 1% 氧 氧化 钠 溶液 10ml 洗涤 ,再 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 10ml， 
分 取 甲 苯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 茶 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 蔬 蓝 皂 苷 元 对 照 品 ,加 甲苯 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 48pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 
(9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 和 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 , 在 105 辫 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 05molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 
PH 值 至 3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 345nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 小 亦 碱 峰 计算 应 不 低 于 9000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 竖 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 精 密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 - 
盐酸 (100 : 1) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 
率 200W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补 

.64 。 


足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10nl 与 供 试 品 溶液 
5~10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄连 .黄柏 以 盐酸 小 竖 碱 (Ca Hiz NO ， 
HCD 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 i 清 骨 泻 火 , 解 毒 消 有 种。 用 于 肺 胃 火 盛 所 
致 的 口舌 生 疮 , 齿 眼 .咽喉 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 片 , 一 日 2 次 。 

【规格 】 (1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 32g) 

(2) 注 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 33g 

【贮藏 】 密封 。 


喉 疾 灵 胶 圳 

Houjiling Jiaonang 
【处 方 】 板蓝根 150g 
桔梗 150g 
连 竹 125g 
珍珠 层 粉 9. lg 


人 工 牛 黄 9. 1g 
订 子 肉 125g 
猪 牙 皂 25g 
天 花粉 250g 
广东 土 牛 膝 150g 冰片 9.1g 
山 豆 根 250g 了 哥 王 250g 

【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,冰片 研 细 ,与 人 工 牛 黄 及 珍珠 层 粉 
混 匀 ; 启 子 肉 粉 碎 成 细 粉 ;其 余 板 蓝 根 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ， 
每 次 2 小时, 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 15 一 
1.18(85 一 95C) 的 稠 襄 , 加 乙醇 使 含 醇 量 为 63%, 搅 匀 , 静 置 
过 夜 , 滤 过 , 滤 渣 用 75%% 乙 醇 洗 涤 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 
并 浓缩 至 稠 襄 , 加 入 启 子 肉 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 ,加 入 其 
余 粉 末 , 混 匀 , 装 人 胶 事 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 棕色 至 棕 褐 色 的 粉末 ; 
气 芳 香 , 味 苦 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 
牛黄 对 照 药材 10mg, 加 甲醇 1ml, 振 摇 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 
对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

〈2) 取 了 哥 王 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 
述 对 照 药材 溶液 各 3ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
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与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 没食子 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 ml 含 1mg 的 溶 
该 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 殉 B) 试 验 , 吸 取 
< 鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2 一 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 栈 -甲酸 

5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 乙 
醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
辣 颜 色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 
磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 可 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -0.05% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.0)(18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 
参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苗 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氮 试 液 1ml 
使 湿润 ,精密 加 和 人 三 氯 甲烷 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 
(功率 100W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氯 
甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 氯 甲烷 液 ,用 铺 有 少量 
水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 a 
干 , 残 漆 加 无 水 乙醇 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 县 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 山 豆 根 以 苦 参 碱 (Cis Ha N; O) 计 ,不 得 少 
于 0.50mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 散 肿 止痛 。 用 于 热 毒 内 萄 所 
致 的 两 胭 肿 痛 、 咽 部 红肿 , 咽 痛 ;腮腺 炎 、 扁 桃 体 炎 、 急 性 咽炎 、 
慢性 咽炎 急性 发 作 及 一 般 喉 痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 广 东 土 牛 膝 为 菊 科 植物 华 泽 兰 Eupatorium 
chinense 工 .的 干燥 根 。 
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【处 方 】 乳香 ( 制 ) 没 药 ( 制 ) 
大 黄 红 花 
烧 自 然 铜 至 老 
血 竭 川 营 
郁 金 当归 
板子 刘 寄 奴 
紫荆 皮 儿 茶 
白芷 肉桂 
防风 木 香 
香 附 厚 机 
小 茄 香 制 川 乌 
制 草 乌 浙 贝 母 
天 南星 ( 制 ) 木瓜 
樟脑 冰片 
木 效 子 羌活 
陈皮 


【 制 法 】 以 上 三 十 一 味 , 除 冰片 、 樟 脑 外 ,其 余 乳香 等 二 
十 九 味 粉碎 成 中 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,浸渍 48 小 时 , 缓 组 
渗 沪 ,收集 渗 渡 液 900ml, 加 入 冰片 .樟脑 ,搅拌 ,使 完全 溶解 ， 
加 70% 乙 醇 使 成 1000ml, 搅 匀 , 滤 过 ,分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 红 棕 色 的 澄清 液体 ; 气 香 。 

【鉴别 】 〈1) 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 本 品 10pl、 对 照 品 溶液 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 正 已 烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 -水 
(2:6:3:0.2: a sd ni a 
分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， i hap a 

(2) 取 当归 对 照 药材 0.15g、 川 营 对 照 药 材 0. 1g, 分 别 加 
石油 醚 (60 一 90C)5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 放 置 , 取 上 清 液 作 
为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 本 品 
2 以 、 当 归 对 照 药 材 溶液 3pl、 川 营 对 照 药材 溶液 4p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (12 : 

0. 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ， ee es 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [含量 测定 ] 樟 脑 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 冰 片 对 照 品 适量 ,加 70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 5 含量 测定 ] 樟 脑 项 下 的 方法 试验 。 
供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色 
谱 峰 。 
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【检查 】 相对 密度 ”应 为 0.90 一 0.95( 附 录 W A)。 

pH 值 ”应 为 4.5~6.0( 附 录 姓 G)。 

乙醇 量 ”应 为 50% 一 60%( 附 录 玉 MD) 。 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 IT N) 。 

{ 含 县 测定 】 大 黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 288nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 素 对 照 品 .大 黄 酚 对 照 品 适 
量 , 分 别 精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 大 黄 素 . 大 黄 酚 
各 10ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 本 品 5ml, 精 密 加 盐酸 乙 
醇 溶液 (6 一 100)3ml, 摇 匀 , 精 密 吸 取 2ml, 置 于 装 有 3g 硅胶 
〈100 一 200 目的 蒸发 了 中 ,100C 干 燥 30 分 钟 , 放 冷 , 搅 匀 ， 
加 在 硅胶 柱 (100~200 目 ,3g, 内 径 为 17mm, 干 法 装 柱 ) 上 ,用 
石油 醚 (60 一 90C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (50 : 50 : 1) 的 混合 溶液 
25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 低 温 燕 干 , 放 冷 , 残 漆 用 无 水 乙醇 溶 
解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 大 黄 以 大 黄 素 (Cis Hi Os ) 和 大 黄 酚 
《Cs HioO4) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 24pg。 

樟脑 ” 照 气相 色谱 法 (附录 VW E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.25mm, 膜 厚度 为 
0. 25km) 为 固定 相 ; 柱 温 为 140C 。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计 算 应 
不 低 于 1000 。 

校正 因子 测定 取 薄 荷 脑 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 
樟脑 对 照 品 约 40mg ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 
标 溶液 2ml, 加 70%% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl, 注 和 人 气相 
色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 
内 标 溶液 2ml, 加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 取 1pl, 注 人 气相 色 
谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 樟脑 (Ci。His 〇 ) 不 得 少 于 18mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 消 肿 止 痛 。 用 于 急性 闭合 性 
软组织 损伤 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 用 药 棉 浸 溃 药 液 10 一 20ml, 湿 数 
患处 1 小 时 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;开放 性 损伤 禁用 ; 偶 见 局 部 瘙痒 、 
皮疹 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


(1) 每 瓶装 30ml 
密封 , 置 阴凉 处 。 


(2) 每 瓶装 80ml 
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【处 方 】 三 七 166. 7g 
川 营 333. 3g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 三 七 粉碎 成 最 细 粉 ,过 筛 ; 川 营 加 水 
前 者 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ;药酒 与 红 花 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 
1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 滤 液 合 并 , 静 置 24 小 时 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 ,干燥 , 制 成 干 浸 襄 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 
和 信 三 七 最 细 粉 及 糊 精 、 乳 糖 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
333g[ 规 格 (1)] ;或 加 入 三 七 最 细 粉 及 凑 甲 基 纤 维 素 钠 、 甜 菊 
素 、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 667g[ 规 格 (2)] ;或 
加 入 三 七 最 细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
1000g[ 规 格 (3)] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 复 内 容 物 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 乙醚 10ml, 浸 泡 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 漆 加 乙醚 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C 〇 )- 
三 氯 甲烷 (1 : 9) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 ,和 置 紫外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 4 袋 内 容 物 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 加热 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 
2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1Iml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 0.2g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 .人 参 皂 苷 Rgi 对 
照 品 及 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1mil 各 含 1mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 2p1\、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2 一 4 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷- 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(15 :40:22:10)5~10C 放 置 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 110C 加热 
至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 下 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 红 花 对 照 药材 1g, 加 水 100ml, 煎 煮 1 小 时 , 趁 热 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 5ml, 加 甲醇 20ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 燕 
于 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 同 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 制 
备 方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ， 
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吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 药材 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙醚 -二 握 甲 
烷 (1 :4: 4) 为 展开 剂 ,0 一 10C 预 饱和 15 分钟, 展开 ,取出 ， 
脉 干 , 置 氮 燕 气 中 圳 20 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 
I C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 三 七 皂 
苷 R, 峰 计算 不 应 低 于 4000 。 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%》 流动 相 B(%》 
0~12 19 81 


12~60 19 一 36 81 一 64 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂苷 Rg 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Rb 对照 品 和 三 七 皂苷 Ri 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 人 参 皂 背 Rgl 0. 2mg、 人 参 皂 苷 Rb 0. 2mg、 三 七 皂 
车 R10.05mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 1/2 和 袋 的 量 , 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,放置 过 夜 , 置 80C 水 浴 上 加 热 回流 2 
小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
20u1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg1 (Ce Hz Ou )、 人 参 皂 苷 
Rbi 《Css Hsz Ozs) 和 三 七 皂苷 Ri (Car HaoOis ) 的 总 量 计 ,不 得 
少 于 22. 5mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 所 致 
的 胸 痹 , 症 见 胸闷、 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 徐 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 热 证 所 致 瘀 血 妃 用 。 

【规格 】 〈1) 每 袋 装 lg 《2) 每 袋 装 2g 

贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


〈3) 每 袋 装 3g 
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【处 方 】 苦 参 277. 8g 
木 香 83. 3g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 木 香 、 白 芍 粉 碎 成 细 粉 。 苦 参加 水 前 

总 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 滤 
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液 浓 缩 至 稠 育 状 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 制 粒 ,低温 干燥 ,压制 成 
1000 片 , 包 糖衣 ;或 压制 成 500 片 ( 小 片 ) 或 375 片 (大 片 ), 包 
薄膜 衣 , 凤 得 。 

【性 状 】〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄 棕 
色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 加 乙 
配 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 
0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 去 氢 木 香 内 酯 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -三 毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (8 ; 
40 : 0. 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醛 硫酸 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 取 2.5g, 加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 约 5ml 使 
溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 
12cm) ,以 80ml 水 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 20% 乙 醇 80ml 洗 
脱 ,收集 20%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 4 : 8 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH6.8)- 三 乙 胺 (18 : 
18 : 70 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 
参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 1. 5g, 精 密 称 定 , 加 浓 氮 试 液 2ml, 再 精密 加 
和 人 三 氯 甲烷 50ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 三 氯 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 25ml, 蒸 干 , 放 冷 , 残 酒 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cis Hz, NzO) 计 ,糖衣 片 不 得 
少 于 1. 8mg; 薄膜 衣 片 小 片 不 得 少 于 3.6mg, 大 片 不 得 少 
于 4.8mg。 

【功能 与 主治 】〗】 清热 , 祛 湿 , 止 病 。 用 于 大 肠 湿 热 所 致 的 
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痴 疾 、 泄 泻 , 症 见 发 热 腹 痛 、 大 便 脓 血 、 里 急 后 重 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 糖 衣 片 :一 次 8 片 ;薄膜 衣 片 :小 
片 一 次 4 片 或 大 片 一 次 3 片 ,一 日 3 次 ;小 儿 酌 减 。 
【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 44g( 小 片 ) 
(2) 注 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 7g( 大 片 ) 
【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 油菜 花粉 500g 

【 制 法 】 了 皮 油 菜花 粉 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,加 入 辅料 适量 ， 
混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 1000 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 或 棕 黄 色 ; 
味 甜 . 微 涩 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 星球 形 或 
近 球 形 , 极 面 观 为 裂 圆 形 ,直径 30 一 35pnm, 具 三 条 萌发 沟 ,无 
内 孔 ,外壁 厚度 约 1. 5um, 外 层 较 厚 , 基 柱 末端 稍 膨大 ,造成 球 
面 轮廓 旦 波浪 形 ,表面 具 网 状 纹饰 ,网眼 细小 ,不 规则 ,网 背 和 
沟 膜 上 呈 模 糊 的 颗粒 状 ( 油 菜花 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 油 菜花 粉 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲醇 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
约 2 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)10ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 弃 去 石油 醋 液 ,药酒 加 丙酮 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 油 菜花 粉 对 照 药 
材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 8B- 谷 省 醇 对 照 品 ,加 丙 
酮 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pnl, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (9 : 2 : 0.2) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 380nm。 理 论 板 数 按 榭 皮 素 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 构 皮 素 对 照 品 、 山 泰 素 对 照 品 
量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 分 别 含 12pg 、25pg 的 混合 
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溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 6g, 精 密 称 定 , 加 25% 盐 酸 溶液 -甲醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 
40ml, 置 80C 加 热 回流 30 分 钟 , 迅 速 冷却 至 室温 , 移 至 50ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 5ml 洗涤 回流 瓶 , 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 并 加 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含油 菜花 粉 以 榭 皮 素 (Cs HioO;) 和 和 山 厅 
(Cis HioO6 ) 的 总 量 计 不 得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 固 本 。 用 于 肾 气 不 固 所 致 萎 膝 疝 
软 、 排 尿 不 畅 、 尿 后 余 沥 或 失禁 ;慢性 前 列 腺 炎 及 前 列 腺 增生 
症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次 。1 个 月 
为 一 疗程 。 

【规格 】 (1) 每 片 重 0. 57g( 含 油菜 花粉 0. 5g) 

《2) 每 片 重 0. 64g( 含 油菜 花粉 0. 5g) 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 油 菜花 粉 ” 为 十 字 花 科 植 物 油菜 Brassica Campestis 
Linn. 的 花粉 ,经 蜜蜂 科 昆 虫 中 华 蜜蜂 Apis cerana Fabricius 
等 工蜂 采集 ,干燥 。 
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【处 方 】 油菜 花粉 350g 

【 制 法 】 取 油 菜花 粉 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 ,加 入 糊 精 适量 ， 
混 匀 ,用 10%% 糖 浆 制 粒 ,干燥 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内容 物 为 黄色 或 棕 黄色 的 颗粒 ; 
气 微 , 味 甜 、 微 汲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :花粉 粒 呈 球形 或 
近 球 形 , 极 面 观 为 裂 圆 形 ,直径 30~35pm, 具 三 条 萌发 沟 , 无 
内 孔 ,外壁 厚度 约 1.5um, 外 层 较 厚 , 基 柱 末端 稍 膨大 ,造成 球 
面 轮廓 呈 波 浪 形 ,表面 其 网 状 纹 饰 ,网 眼 细小 ,不 规则 ,网 湖 和 
沟 膜 上 呈 模糊 的 颗粒 状 ( 油 菜花 粉 ) 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 10ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 油 菜花 粉 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲醇 -水 (5 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 3% 三 氧化 铝 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
约 2 分钟, 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 石油 醚 (60~90'C)10ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 弃 去 石油 醚 液 , 残 酒 加 丙酮 10ml, 超 声 处 
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理 30 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 油 菜花 粉 
对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 外 谷 当 醇 对 照 
品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 。 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 乙 酸 乙 栈 - 冰 醋酸 
9 : 2 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 乙 
醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
才 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
得 点 。 

【检查 】 水 分 照 水 分 测定 法 测定 (附录 区 H 第 三 法 ) 
不 得 过 9.0%。 

其 他 ”应 符合 胶 午 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基态 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 栅 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桥 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 分 别 含 12pg、25p8g 的 混合 溶 
该 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 ,加 25% 盐 酸 溶液 -甲醇 (1 : 6) 的 混 
合 溶液 40ml, 置 80C 加 热 回 流 30 分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 , 移 
至 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 5ml 洗涤 回流 瓶 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 油菜 花粉 以 栅 上 凤 素 (Cis Hio 01) 和 山 泰 素 
Cis HioOs) 的 总 量 计 不 得 少 于 0. 8mg。 

【功能 与 主治 〗 补肾 固 本 。 用 于 肾 气 不 因 所 致 腰 膝 疝 
软 .排尿 不 畅 . 尿 后 余 源 或 失禁 ;慢性 前 列 腺 炎 及 前 列 腺 增生 
症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
为 一 疗程 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 375g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 油 菜花 粉 ” 为 十 字 花 科 植 物 油菜 Brassica Campestis 
Linn. 的 花粉 ,经 蜜蜂 科 昆 虫 中 华 蜜蜂 Apis cerana Fabricius 
等 工蜂 采集 ,干燥 。 


一 次 4~6 粒 ,一 日 3 次 。1 个 月 
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【处 方 】 托 芥 穗 250g 薄荷 75g 
防风 125g 柴 胡 125g 
紫 苏 叶 75g 葛根 125g 


桔梗 75g 苦 杏仁 100g 
白芷 75g 苦 地 丁 250g 
芦 根 200g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 取 草 芥 穗 、 薄 荷 、 紫 苏 叶 提取 挥发 
洱 , 落 饮 后 的 水 溶液 男 器 收集 ; 药 渣 与 其 余 防 风 等 八 味 加 水 前 
煮 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 蒸 饮 后 的 
水 溶液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.20(70C) 的 清高 ， 
冷藏 , 滤 过 。 加 蔗糖 150g, 搅 拌 使 溶解 。 取 上 述 挥发 油 加 聚 
山梨 酯 80 10g, 充 分 混 匀 ,加 入 上 述 清音 ,再 加 山梨 酸 钾 3g， 
加 水 至 1000ml, 搅 匀 ,离心 , 滤 过 , 灌 装 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 苦 、 微 甜 。 

【鉴别 《1) 取 本 品 40ml, 加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 振 
摇 提 取 ,分 取石 油 醚 层 , 挥 至 0.5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
草 芥 穗 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (30 一 60C)10ml, 浸 渍 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 挥 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 一 个 蓝 色 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2ml, 加 聚 酰胺 2g, 研 匀 , 加 乙醇 20ml, 搅 匀 ， 
滤 过 ,滤波 蒸 干 , 残 潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 葛 根 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (7 : 2.5 : 0. 25) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 加 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 12, 用 三 氯 甲 
烷 振 播 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苦 地 丁 对 照 药 
材 1g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 调 
节 pH 值 至 12, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10 则 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙醚 -二 氯 甲烷 (10 : 5 : 14) 为 展开 剂 ， 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 改良 碘 化 包 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， ee 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 
乙醚 液 ,水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 液 , 加 氮 试 液 40ml, 摇 匀 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 
lg, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 升 麻 素 苷 对 照 品 
和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8ul、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GF:: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1 
为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
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视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 10( 附 录 证 A)。 

pH 值 ” 应 为 3.5~5.5( 附 录 生 G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了 )。 

【 正 丁 醇 提取 物 】 精密 量 取 本 品 25ml, 用 水 饱和 的 正 丁 
醇 振 摇 提 取 3 次 (40ml,20ml, 20ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 罩 已 干 
燥 至 恒 重 的 蒸发 自 中 , 蒸 干 ,于 105'C 干 燥 4 小 时 , 置 干燥 器 
中 冷却 30 分 钟 ,迅速 精密 称 定 重 量 。 本 品 含 正 丁 醇 提 取 物 不 
得 少 于 1. 5%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
30% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 30% 乙 醇 适 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 33kHz) 10 分 钟 , 放 冷 ,再 加 30% 乙 醇 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 。 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 葛根 以 万 根 素 (Cs HzoO 〇 ,) 计 ,不 得 少 于 
1.5mg。 

【功能 与 主治 】〗 疏 风 散 寒 , 解 表 清热 。 用 于 风寒 感冒 , 头 
痛 发 热 , 恶 寒 身 痛 , 鼻 流 清 涕 ,咳嗽 , 咽 干 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
Biqi Jiaonang 
【处 方 】〗 马 钱 子 粉 地 龙 
党 参 人 茯苓 
白术 川 营 
丹参 二 七 
牛 膝 甘草 


【 制 法 】 以 上 十 味 , 除 马 钱 子 粉 外 ,其 余 九 味 粉 碎 成 细 
粉 , 混 匀 ,与 马 钱 子 粉 套 研 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 的 粉末 ; 
味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4~6pm 
(茯苓 ) 。 纤 维 束 周围 菏 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 
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草 ) 。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ( 牛 膝 )。 草 酸 钙 针 晶 细 
小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (白术 )。 非 腺 
毛 单 细胞 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细 胞 , 木 化 ( 马 钱 子 粉 )。 肌 
纤维 无 色 至 淡 棕 色 , 微 波状 弯曲 ,有 时 旺 垂直 交错 排列 (地 
龙 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 水 4ml, 搅 匀 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 
20ml, 密 塞 , 振 摇 10 分 钟 ,放置 2 小 时 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 正 
丁 醇 饱和 的 水 50ml, 揪 匀 ,放置 使 分 层 ( 必 要 时 离心 ), 分 取 正 
丁 醇 层 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 人 参 皂 车 Rb 对照 品 . 人 参 和 皂苷 Rgl 对 照 品 及 三 七 皂苷 R， 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 2. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5 一 10p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 
乙 酯 -水 (4 : 1 : 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 干 , 喷 
以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 
20ml, 加 浓 氨 试 液 1ml, 摇 匀 , 放 置 24 小 时 ,充分 振 摇 , 滤 过 ， 
滤液 用 硫酸 溶液 (3 一 100) 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 硫酸 溶 
液 ,加 浓 氨 试 液 调 节 pH 值 使 呈 碱 性 ,用 三 氮 甲 烷 振 摇 提 取 4 
次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 
品 , 加 三 氧 甲烷 制 成 每 lml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 8pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 -乙醇 - 
浓 氨 试 液 (8 : 6 : 0.5 : 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 川 营 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 乙醚 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,残渣 挥 干 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 加热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml， 
分 取 正 村 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 
于 同一 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ， 
置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
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色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 玉 H) 。 

其 他 ”应 符合 胶 凤 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 LL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -水 -磷酸 (24 : 76 : 0. 1) (每 1000ml 中 加 成 
媒 磺 酸 钠 1. 74g) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 
士 的 宁 峰 计算 应 不 低 于 6000。 士 的 宁 峰 与 马 钱 子 碱 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 钱 子 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 中 含 士 的 宁 25pg 与 马 
钱 子 碱 17y8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 0. 3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 25ml, 加 入 浓 氨 试 
液 2. 5ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 三 氧 甲 烧 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 毛 甲 烷 层 ,精密 
量 取 15ml, 蒸 干 ,残渣 加 流动 相 使 溶解 ,转移 至 5ml 基 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (C Hz Nz 0; ) 计 ,应 为 
0. 21 一 0. 36mg, 马 钱 子 碱 (Czs Hzs Ni0O, ) 不 得 少 于 0. 09mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 血 , 祛 风 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 气 
血 不 足 , 风 湿 瘀 阻 ,肌肉 关节 酸痛 ,关节 肿 大 、 伟 硬 变形 或 肌肉 
萎缩 ,气短 乏力 ;风湿 .类 风湿 性 关节 炎 , 腰 肌 劳 损 , 软 组 织 损 
伤 属 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 4 粒 , 一 日 2~3 次 。 


附 : 马 钱 子 粉 


本 品 为 马 钱 子 的 炮制 加 工 品 。 

[ 制 法 ] 有 取 制 马 钱 子 ,粉碎 成 细 粉 , 照 马 钱 子 [ 含 量 测定 ] 
项 下 的 方法 测定 士 的 宁 含 量 后 ,加 适量 淀粉 ,使 含量 符合 规 
定 , 混 匀 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 黄 褐 色 粉 未 ; 气 微 香 , 味 极 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 粉末 0. 2mg, 加 三 氧 甲 烷 - 乙 醇 (10 : 1 
混合 溶液 5ml 与 浓 氨 试 液 0.5ml, 密 塞 , 振 摇 5 分 钟 , 放 置 2 
小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 
钱 子 碱 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 We 
丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4 : : 0.4) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 ,了 晾 干 ， ns 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


[检查 ] 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

[5 含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -磷酸 (24 : 76 : 0.1) (每 1000ml 中 加 成 
烷 磺 酸 钠 1. 74g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 
士 的 宁 峰 计算 应 不 低 于 6000。 士 的 宁 峰 与 马 钱 子 碱 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 制 成 每 1ml 中 含 士 的 宁 25pg 与 马 
钱 子 碱 17ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 密 
称 定 , 精 密 加 入 三 氯 甲烷 25ml, 加 人 法 氨 试 液 2. 5ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 毛 甲 烷 层 ,精密 量 取 15ml, 蒸 干 ,残渣 加 流动 
相 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 士 的 宁 (Ca Hz NO: ) 应 为 
1.13%% 一 1.17% , 马 钱 子 碱 (Cx Hzs Nz O ) 不 得 少 于 0.72%。 

[贮藏 】 密闭 保存 , 置 干燥 处 。 


[制剂 ] 痹 究 胶 费 
障 丑 散 
Zhangyi San 
【处 方 】 丹参 111lg 红 花 lllg 
芜 蔚 子 111g 青 稍 子 111g 
决明子 222g 蝉 晓 222g 
没 药 111g 黄芪 111g 
昆布 111g 海藻 111g 
木 通 111g 炉 甘 石 ( 水 飞 )111g 
牛 胆 干 育 12g 羊 胆 干 育 18g 
珍珠 40g 正 珀 30g 
天 然 冰片 80g 人 工 磨 香 40g 
硼砂 20g 海 蛙 峭 200g 
盐酸 小 沫 碱 20g 维生素 B40g 
山药 100g 无 水 硫酸 钙 40g 
苞 荞 粉 160g 
【 制 法 】 以 上 二 十 五 味 , 人 工 魔 香 、 天 然 冰 片 分 别 研 成 极 


细 粉 ,备用 ;将 莞 蔚 子 . 青 藉 子 用 纱布 包扎 ,与 丹参 . 红 花 、. 决 明 
子 、 蝉 晓 . 没 药 、 黄 芪 .昆布 .海藻 、 木 通用 水 浸渍 3 小 时 后 ,加 
水 谣 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
1400ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 75% ,冷藏 24 小 时 , 取 上 清 液 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 16 一 1.18(20C) 的 清 襄 , 加 入 炉 甘 石 , 混 
匀 ， 烘 干 , 粉 碎 成 极 细 粉 ,药粉 备用 ;其 余 牛 胆 干 襄 等 十 一 
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烘 干 ,分 别 研 成 极 细 粉 ,加 入 上 述 炉 甘 石 等 的 极 细 粉 与 辅料 适 
量 , 混 匀 ,过 得 ,与 上 述 人 工 麻 香 等 极 细 粉 配 研 , 混 匀 , 制 成 
1000g, 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 黄色 的 粉末 ; 气 芳香 。 与 滴 眼 用 溶液 混 
合 后 为 浅 棕 黄色 混 悬 液 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 粉末 lg, 加 稀 盐 酸 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酝 20ml 振 摇 提 取 ,水 层 备 用 ,分 
取 乙 酸 乙 酯 液 ,用 5%% 醋 酸 钠 溶液 20ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙酸 
乙 酯 液 ,5 多 醋酸 钠 溶液 用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 乙酸 乙 
酯 20ml 振 摇 提 到, 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 
20% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5p1l、 对 照 品 溶液 
lxl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -三 氯 
甲烷 -甲醇 -98% 甲 酸 (2 : 2 : 3 : 0.5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 氮 藻 气 中 款 15 分 钟 后 取出 ,放置 半 小 时 以 上 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,加 三 毛 甲 烷 15ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ,水 层 再 用 三 氯 甲烷 
10ml 振 摇 提取 ,合并 三 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 酚 对 照 品 `. 大黄 素 
对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30 一 60C)- 正 己 烷 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (1:3:1.5: 
0. 01) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 移 碱 对 照 品 . 牛 磺 胆 
酸 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 分 别 含 0. 4mg 和 lmg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5 由 ,对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 - 冰 醋 酸 - 甲 醇 -水 (8 :4:2:3:1) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 盐酸 小 辟 碱 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 
黄色 荧光 斑点 ; 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 

《4) 取 天 然 冰片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 -正己 烷 (1 : 9) 制 成 
每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 [含量 测定 ] 人 
工 麻 香 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,分 别 吸取 [含量 测定 ] 人 工 魔 
香 项 下 供 试 品 溶液 和 上 述 对 照 品 溶液 各 1yl, 注 入 气相 色谱 
仪 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 
色谱 峰 。 
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【检查 】 粒度 ” 取 本 品 5 支 粉末 与 滴 眼 用 溶液 40ml 混 
合 制 成 滴 眼 用 混 悬 液 , 照 眼 用 制剂 [粒度 ] 项 下 检查 (附录 
I Y) 应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 10 支 粉末 与 滴 眼 用 溶液 80ml 混合 
制 成 滴 眼 用 混 悬 液 ,作为 供 试 液 。 取 供 试 液 适量 ,依法 检查 
(附录 XI C) ,细菌 数 每 1ml 不 得 过 100 个 ; 埠 菌 和 酵母 菌 每 
lml 不 得 过 10 个 ;金黄 色 葡 萄 球菌 、 铜 绿 假 单 胞 菌 、 大肠 埃 希 
菌 每 1ml 不 得 检 出 ;沙门 菌 每 10ml 不 得 检 出 。 

其 他 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录  B); 滴 
眼 用 混 悬 液 还 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 。 


【含量 测定 】 维生素 B。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WY D) 测 定 。 避 光 操 作 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (29 ; 71) 为 流动 相 ;检测 波长 为 267nm。 
理论 板 数 按 维生素 B: 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 维 生 素 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 1% 醋酸 溶液 置 水浴 上 加 热 使 溶解 , 制 
成 每 lml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 匀 , 取 约 
50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 入 1%% 醋 酸 溶液 
80ml, 置 水 浴 上 加 热 20 分 钟 , 放 冷 ,加 1% 醋酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 维生素 了 CCy Ha NiO,) 应 为 32. 0 一 48. 0mg。 

人 工 磨 香 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WL E) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0.25um)。 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 60'C ,以 每 分 钟 
15C 的 速率 升 至 110C ,再 以 每 分 钟 6C 的 速率 升 至 230C ; 
分 流 进 样 ,分 流 比 1 : 1。 理 论 板 数 按 磨 香 酮 峰 计 算 应 不 低 于 
10 000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙 
醇 -正己 烷 (1 : 9) 制 成 每 lml 含 50p8g 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 
另 取 麻 香 酮 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 内 标 溶 液 制 成 每 1ml 含 
30kg 的 溶液 , 摇 匀 ,吸取 2pl1, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校 
正 因子 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 匀 , 取 约 0. 12g, 精 
密 称 定 , 置 10ml 的 具 塞 离心 管 中 , 精 密 加 入 内 标 溶液 5ml, 密 
塞 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 ,离心 (转速 为 
每 分 钟 4000 转 ) ,吸取 上 清 液 2ul, 注 人 气相 色谱 仪 ,测定 ， 
即 得 。 

本 品 每 lg 含 人 工 麻 香 以 麻 香 酮 (Ce HioO) 计 ,不 得 少 
于 0. 47mg。 

【功能 与 主治 】 行 灌 祛 瘀 , 退 障 消 丹 。 用 于 老年 性 白 内 
障 及 角膜 丑 属 气 灌 血 疗 证 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 临 用 时 ,将 本 品 倒 人 滴 眼 用 溶液 
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瓶 中 , 摇 匀 后 滴 人 眼 瞪 内 ,一 次 2 一 3 滴 , 一 日 3 一 4 次 ,或 遵 
医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 每 瓶装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


1. 滴 眼 用 溶液 


[ 制 法 ] 取 氯 化 钠 9g 和 羟 茶 乙 酯 0. 3g( 用 少量 乙醇 溶 
解 ) ,加 注射 用 水 适量 使 溶解 ,再 加 注射 用 水 至 1000ml, 灭 菌 ， 
即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 无 色 澄 明 的 液体 。 

[鉴别 ] 本 品 显 钠 盐 (附录 区) 与 氯 化 物 (附录 了 7) 的 鉴别 
反应 。 


[检查 ] pH 值 ” 应 为 6.0~8.0( 附 录 WE G) 。 
其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
1 Ys 


[规格 ] 每 瓶装 8ml 
(贮藏 > 遮光 密封 , 置 阴凉 处 。 


2. 牛 胆 干 高 


本 品 由 牛 科 动 物 牛 (Bos taurus domesticus Gmelin) 的 胆 
半 低 温 浓 缩 并 干燥 制 成 的 干 齐 。 

[性 状 ] 本 品 为 黄 棕 色 至 黄 神色 的 粉末 ; 味 苦 , 有 吸 
湿性 。 

[鉴别 ] 取 本 品 约 50mg, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 胆 粉 对 照 药材 
50mg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
土 , 以 甲 葵 - 冰 醋酸 -水 (7.5 : 10 : 0.3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 约 5 分 钟 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

猪 胆 粉 ” 取 本 品 0.1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 置 水 治 上 蒸 至 近 干 ,用 2. 5mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
5ml 分 次 溶解 ,并 转 人 具 塞 试管 中 , 置 水 浴 上 水 解 5 小 时 , 取 
出 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2~3, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 
3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 干 , 残 洁 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 醚 - 冰 栈 酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 不 得 显 相同 颜色 的 斑点 。 


[含量 测定 ] 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 
12. 5mg ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60%% 醋 酸 溶液 使 溶解 ， 
并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 胆 酸 0. 5mg) 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml,0. 4ml、 
0. 6ml、0. 8ml 与 1ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 管 加 入 60%% 醋 酸 
溶液 稀释 成 1. 0ml, 再 分 别 加 新 制 的 糠 醛 溶液 (1 一 100) 各 
1. 0ml, 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ,精密 加 入 硫酸 溶液 ( 取 硫 酸 
50ml 与 水 65ml 混合 )13ml, 混 匀 , 在 70C 水 浴 中 加 热 10 - 
钟 , 迅 速 移 至 冰 浴 中 ,放置 2 分钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 。 
紫外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (附录 V A)， a ie 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 , 浓 度 为 机 坐标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 ,加 60% 醋 酸 溶液 适 
量 , 充 分 研磨 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 60% 醋 酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 各 1ml 分 别 置 
甲 、 乙 两 个 具 塞 试管 中 ,于 甲 管 中 加 新 制 的 糠 醛 溶液 Iml, 乙 
管 中 加 水 1ml 作 空白 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 在 
冰 浴 中 放置 5 分 钟 " 起 ,依法 测定 吸光 度 。 从 标准 曲线 上 读 出 
供 试 品 溶液 中 含 胆 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Cs He Os ) 不 得 少 
于 42.0%。 

[贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 


3. 羊 胆 干 高 


本 品 由 牛 科 动物 山羊 (Capra hircus Linnaeus) 或 绵羊 
《Ovis aries Linnaeus) 的 胆汁 低温 浓缩 并 干燥 制 成 的 干 育 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄 色 的 粉末 ; 味 苦 ,有 吸湿 性 。 

[鉴别 ] 取 本 品 约 50mg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羊 胆 粉 对 照 药材 
50mg, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 - 冰 醋酸 -甲醇 -水 (8 : 4 : 

3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 灯光 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 蓝 色 荣光 斑点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 fH 第 一 法 )。 

猪 胆 粉 ” 取 本 品 0. 1g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 至 近 干 ,用 2. 5mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 
5ml 分 次 溶解 ,并 转 人 具 塞 试管 中 , 置 水 洽 上 水 解 5 小 时 , 取 
出 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 
3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ,浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 正 丁 醚 - 冰 酷 酸 (8 : 5 : 5) 为 展开 
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麟 ,展开 ,取出 , 景 干 , 奔 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 不 得 显 相同 颜色 的 斑点 。 

[含量 测定 ] 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 60%% 本 酸 溶液 使 溶解 ， 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 Iml 中 含 胆 酸 0. 5mg)。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 2ml、0. 4ml、 
0. 6ml.0. 8ml 与 1ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 管 加 60% 醋 酸 溶 
液 稀释 成 1.0ml, 再 分 别 加 新 制 的 糠 醋 溶 液 (1 一 100) 各 
1. 0ml, 在 冰 浴 中 放置 5 分 钟 ,精密 加 入 硫酸 溶液 ( 取 硫 酸 
50ml 与 水 65ml 混合 ) 13ml, 混 匀 ,在 70C 水 浴 中 加 热 10 分 
钟 ,迅速 移 至 冰 浴 中 ,放置 2 分 钟 ,以 相应 的 试剂 为 空白 。 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 VYV A) ,在 605nm 波长 处 测定 吸 
光度 ,以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 加 60% 醋 酸 溶液 适 
景 ,充分 研磨 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 60% 醋 酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 ,精密 量 取 续 滤 液 各 lml, 分 别 
置 甲 . 乙 两 个 具 塞 试管 中 ,于 甲 管 中 加 新 制 的 糠 醛 溶液 1ml， 
乙 管 中 加 水 lml 作 空 白 , 照 标准 曲线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 
“在 冰 浴 中 放置 5 分钟 ”起 ,依法 测定 吸光 度 。 从 标准 曲线 上 
读 出 供 试 品 溶液 中 含 胆 酸 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胆 酸 (Ca Ho Os) 不 得 少 


于 33.9%。 
{贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
慢 支 固 本 颗粒 
Manzhi Guben Keli 
【处 方 】 黄芪 白术 
当归 防风 
【 制 法 】 以 上 四 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,同时 


收集 蒸馏 液 1000ml, 备 用 ; 滤 过 ,合并 滤液 ,离心 , 取 上 清 液 减 
压 浓 缩 至 相对 密度 为 1. 20(80'C) 的 清 译 ,加 入 上 述 燕 馈 液 及 
糊 精 适 基 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 制 成 颗粒 1000g, 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 灰 黄 色 至 黄 棕 色 的 颗粒 ; 气 微 香 , 味 微 
其 学， 

【鉴别 】 (1) 照 薄 层 色谱 法 (附录 妇 B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 
测定 黄芪 项 下 的 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2) 10C 
以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 
1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 

* 7T4 。 


药材 溶液 。 再 取 升 麻 素 苷 对 照 品 .5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 背 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 各 含 0.5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 外 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 泊 
各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 环 
(4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出, 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 桥 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 忒 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 当 归 项 下 的 方法 试验 , 供 试 显 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
TI C) 。 

【含量 测定 】 当归 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -2%% 醋 酸 溶液 (22 : 78) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 324nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2. 5g, 精 密 称 定 ,加 热 水 20ml 使 溶解 , 放 冷 ,用 乙酸 
乙 酯 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 
用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 
过 ,了 到 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 当 归 以 阿 魏 酸 (Co Hi O41) 计 , 不 得 少 
于 1.0mg。 

黄 区 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 册 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 茹 发 光 散 射 检测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 轩 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 ， 
取 约 3g, 精 密 称 定 ,加 热 水 35ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 加 热 
回流 3 次 ,每 次 40ml, 15 分 钟 , 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 3 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 
至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5xl1、20pl, 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cu Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 2.4mg。 

【功能 与 主治 】 补 肺 健 脾 , 固 表 和 营 。 用 于 慢性 支气管 
炎 缓 解 期 之 肺 脾气 虚 证 , 症 见 乏 力 , 自 汗 , 恶 风寒 ,咳嗽 、 咯 痰 ， 
易 感冒 ,食欲 不 振 。 

【用 法 与 用 量 】 


照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 


开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2 次 。 
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鼻炎 通 喷雾 剂 ( 鼻 炎 滴 剂 ) 


【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
熏 炎 通 喷 雾 剂 (鼻炎 滴 剂 ) 
Biyantong Penwuji 

【处 方 】 盐酸 麻黄 碱 5g 黄 苓 芽 20g 

山 银 花 300g 辛夷 油 2ml 

冰片 1g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 黄 芬 苷 加 水 适量 , 搅 匀 ,加 40%% 氢 氧 


化 钠 溶液 适量 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 6. 5 一 7. 5 , 药 液 
备用 。 山 银 花 , 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密 
度 约 为 1.05(50C) 的 清高 , 放 冷 ,加 20% 石 灰 乳 ,调节 pH 值 
至 12, 滤 过 ,沉淀 物 加 乙醇 适量 ,用 50%% 硫 酸 溶液 调节 pH 值 
至 3. 5~4.0, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 用 40% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 6. 5 一 7. 0 ,密封 ,冷藏 2 一 3 天 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 浓 
缩 至 约 25ml, 加 水 搅 匀 ,用 活性 火 处 理 , 滤 过 ,滤液 备用 。 盐 
酸 麻 黄 碱 加 水 溶解 备用 。 冰 片 、 辛 夷 油 加 乙醇 溶解 ,再 加 入 
21g 聚 山梨 酯 80, 搅 匀 , 加 入 上 述 药 液 ,再 加 入 亚 硫 酸 氨 钠 
0. 8g、 茶 甲醇 10g, 混 匀 , 加 水 至 近 总 量 , 搅 匀 ,调节 pH 值 至 
6.0 一 7, 0, 滤 过 ,加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 灌 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 喷 和 雾 剂 , 药 液 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 澄清 
液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 30ml, 加 氢 氧 化 钙 1g ,搅拌 10 分 钟 ， 
离心 , 取 上 清 液 ,加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 振 摇 提 取 , 分 取石 
油 醚 液 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 Iml 和 水 10ml 洗涤 2 次 , 弃 去 洗 
液 ,石油 醚 液 加 无 水 硫酸 钠 0. 2g, 搅 匀 ,离心 ,分 取石 油 醚 液 ， 
挥 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 夷 对 照 药材 1g, 照 挥发 油 
测定 法 (附录 XX D 甲 法 ) 试 验 , 测 定 管 加 乙酸 乙 酯 2ml, 加 热 至 
沸 , 并 保持 微 沸 1 小 时 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 加 无 水 硫酸 钠 
0. 2g , 搅 匀 ,离心 , 取 乙 酸 乙 酯 液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 冰 
片 对 照 品 , 加 石油 醚 (30~60C) 制 成 每 lml 含 3mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5 一 6pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 石油 醚 (30 一 
60C) -乙酸 乙 酯 (8 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 
香草 醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 rn 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 2 个 以 上 
相同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 品 i 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 乙醚 20ml, 轻 轻 振 播 提取 ,分 取水 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 山 银 花 对 照 药材 1g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 ee 

每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 有 照 菏 层 色谱 法 ( 附 


录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2~5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 : 2.5) 的 上 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5 一 7.0( 附 录 碍 G)。 

喷射 试验 ” 取 本 品 , 照 喷射 试验 (附录 工 Z) 检 查 , 每 瓶 每 
撒 的 平均 喷射 量 应 为 0.063 一 0. 095g。 

其 他 ”应 符合 自用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
LX%, 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2%% 磷 酸 溶液 (52 : 48) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
稀 乙 醇 制 成 每 ml 含 0. lmg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 0.5ml, 置 100ml 其 
瓶 中 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 2 滴 , 温 水 加 热 3 分 钟 , 摇 匀 ,加 稀 
乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 芬 苷 (Ca His O11) 
85.0%~115.0%。 

盐酸 麻黄 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 内 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 含 0. 009mol/L 庚 烷 磷酸 钠 溶 液 和 1% 三 
乙 胺 的 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (磷酸 调 pH 值 至 3.0) 
(40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 213nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻 
黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0.3%% 氢 氧化 钙 溶 液 ( 用 前 摇 匀 ) 约 20ml, 温 水 加 热 5 分 
钟 ,冷却 至 室温 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)1 分 钟 ， 
加 0. 3%% 和 氢 氧 化 钙 溶 液 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 蒸发 血 中 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 3 滴 , 摇 匀 , 燕 干 ,残渣 
加 流动 相 适量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 ， 
摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml 含 盐酸 麻黄 碱 (Ci。His NO，HCD) 应 
量 的 85.0%~115. 0%。 

【功能 与 主治 】 散 风 清热 , 宣 肺 通 窍 。 es 
致 的 鼻塞 , 鼻 流 清 涕 或 浊 涕 ,发 热 , 头 痛 ; 急 .慢性 鼻炎 见 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 路 人 鼻腔 内 ,一 


黄蓉 菁 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL DD) 


应 为 标示 量 的 


为 标示 


次 1 一 2 撒 ; 一 日 2 一 4 
ww TS 


鼻炎 通 喷雾 剂 ( 鼻 炎 滴 剂 ) 


VWWV OUryao. Con 


次 。1 个 月 为 一 疗程 。 
【规格 】 〈1) 每 瓶装 10ml 

苓 车 20mg, 盐 酸 麻 黄 碱 5mg) 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 


(2) 每 瓶装 15ml( 每 1ml 含 黄 


附 :辛夷 油 


本 品 为 本 兰 科 植物 望 春花 Magnolia biondii Pamp. 、 玉 
或 武当 玉兰 Magnolia 
sprengeri Pamp. 的 干燥 花 获 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 
[性 状 ] 本 品 为 浅黄 色 至 黄色 的 澄清 液体 ;有 辛夷 的 特 
异 香气 , 味 辛 。 
[上 鉴别] 取 本 品 0.05ml, 加 石油 醚 (60 一 90C )1ml 使 溶 


A 


兰 Magnolia denudata Desr. 


解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 辛 夷 对 照 药材 1g, 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X D 甲 法 ) 试 验 , 测 定 管 加 石油 醚 (60 一 90C)72ml, 加 
热 至 沸 并 保持 微 沸 1 小 时 ,分 取石 油 醚 液 ,加 无 水 硫酸 钠 
0. 2g , 搅 匀 ,脱水 ,上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 lpl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C)- 乙 酸 己 酯 《80 : 7) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 代 以 2% 香 草 醋 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 相对 密度 ”应 为 0.870 一 0. 940( 附 录 W A)。 

折光 率 ”应 为 1.457~1.487( 附 录 如 下 ) 。 

[贮藏 遮光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


大 黄 


修订 品种 


= ” 颗 量 [iT 针 
Sankezhen 
BERBERIDIS RADIX 


本 品 为 小 慷 科 植物 拟 狂 猪 刺 Berberis soulieana 
Schneid. ,小 黄连 刺 Berberis wilsonae Hemsl. 、 细 叶 小 避 Ber- 
beris poiretii Schneid. 或 匙 叶 小 避 Berberis vernae Schneid. 
等 同属 数 种 植物 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 采 挖 ,除去 泥 沙 和 须 
根 , 晒 干 或 切片 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆柱 形 , 稍 扭曲 ,有 少数 分 枝 ,长 10 一 
15cm, 直径 1 一 3cm。 根 头 粗 大 ,向 下 渐 细 。 外 皮 灰 棕色 ,有 细 
皱纹 , 易 剥 落 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 , 切 面 不 平坦 , 鲜 黄 色 ,切片 近 
圆 形 或 长 圆 形 , 稍 显 放射 状 纹理 , 苗 部 棕 黄 色 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 20ml ,超声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 聚 碱 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -醋酸 -水 (2 : 0.5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 温 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 9.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (24 : 76) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 2655nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 辟 碱 峰 计算 应 
不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 盐 酸 小 玄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
基 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 盐酸 小 例 碱 (Czo Hi NO 
不 得 少 于 0. 60%。 


* HCl) 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ;未 切片 者 , 喷 淋 清水 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 毒 。 归 肝 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 泻 火 解毒 。 用 于 湿热 泻 痢 , 黄 
辣 , 湿 疹 , 咽 痛 目 赤 , 聘 耳 流 脓 , 冶 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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Dahuang 
RHEI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 更 科 植 物 掌 叶 大 黄 Rheum palmatum L. 、 唐 古 特 
大 黄 Rheum tanguticum Maxim. ex Balf. 或 药 用 大 黄 Rheum 
officinale Bail 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 末 荃 叶 枯 攻 或 次 春 发 芽 前 
采 挖 ,除去 细 根 , 刮 去 外 皮 , 切 辩 或 段 , 绳 穿 成 串 干燥 或 直接 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆柱 形 、 圆 锥 形 、 卵 圆 形 或 不 规则 块 
状 , 长 3 一 17cm, 直 径 3~10cm。 除 尽 外 皮 者 表面 黄 棕色 至 红 
棕色 ,有 的 可 见 类 白色 网 状 纹理 及 星 点 (异型 维 管束 ) 散 在 , 残 
留 的 外 皮 棕 褐色 ,多 具 绳 孔 及 粗 皱纹 。 质 坚实 ,有 的 中 心 稍 松 
软 ,断面 淡 红 棕色 或 黄 棕色 , 显 颗粒 性 ;根茎 人 骨 部 宽广 ,有 星 点 
环 列 或 散在 ,根木 部 发 达 , 具 放射 状 纹理 ,形成 层 环 明 显 ,无 星 
点 。 气 清香 , 味 苦 而 微 沁 , 嚼 之 粘 牙 ,有 沙 粒 感 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 根木 栓 层 和 栓 内 层 大 多 已 除 
去 。 韧 皮 部 筛 管 群 明显 ; 薄 壁 组 织 发 达 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 
射线 较 密 , 宽 2 一 4 列 细胞 ,内 含 棕色 物 ;导管 非 木 化 , 常 1 至 数 
个 相聚 , 稀 玻 排列 。 薄 壁 细 胞 含 草酸 钙 簇 晶 ,并 含 多 数 淀粉 粒 。 

根茎 髓 部 宽广 ,其 中 常见 黏液 腔 , 内 有 红 棕 色 物 ;异型 维 
管束 散在 ,形成 层 成 环 ,木质 部 位 于 形成 层 外 方 , 砌 皮 部 位 于 
形成 层 内 方 ,射线 呈 星 状 射出 。 

粉末 黄 棕 色 。 草 酸 钙 徐 晶 直径 20 一 160um, 有 的 至 
190km。 具 缘 纹 孔 导 管 、 网 纹 导 管 、 螺 纹 导 管 及 环 纹 导 管 非 森 
化 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 球形 或 多 角形 ,直径 3 一 45pnm, 脐 点 
星 状 ; 复 粒 由 2 一 8 分 粒 组 成 。 

《2) 取 本 品 粉 末 少 量 ,进行 微量 升华 ,可 见 蓉 状 针 晶 或 羽 
状 结晶 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 甲醇 20ml, 浸 泡 1 小 时 , 滤 过 , 取 
滤液 5ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 分 2 次 振 播 提取, 每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 
大 黄 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
4pl, 分 别 点 于 同一 以 其 甲 基 纤维 素 钠 为 义 合 剂 的 硅胶 HH 游 
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层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 五 个 橙黄 色 荧 光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 , 置 氨 蒸 气 中 更 后 ,斑点 变 为 红色 。 

【检查 】 土 大 黄 苷 ” 取 本 品 粉 末 0. 2g, 加 甲醇 2ml, 温 浸 
10 分 钟 , 放 冷 , 取 上 清 液 10nl, 点 于 滤纸 上 ,以 45% 乙 醇 展 开 ， 
取出 , 晾 干 ,放置 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,不 得 
显 持 久 的 亮 紫色 荧光 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 6 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 15.0%( 附 录 区 G) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 漫 法 测定 ,不 得 少 于 25. 0%。 

【含量 测定 】 “总 惹 醒 mrwer] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芦 共 大黄 素 对 照 品 , 大 黄 
酸 对 照 品 、 大 黄 素 对 照 品 、 大 黄 酚 对 照 品 .大 黄 素 甲酸 对 照 品 
适量 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 lml 含 芦 蔡 大 黄 素 .大 黄 酸 、 大 黄 素 、 
大 黄 酚 各 80ug, 大 黄 素 甲 醚 40kg 的 溶液 ;分别 精密 量 取 上 述 
对 照 品 溶液 各 2ml, 混 匀 , 即 得 (每 1ml 中 含 芦 蔡 大 黄 素 、 大黄 
酸 、 大 黄 素 .大 黄 酚 各 16ug, 含 大 黄 素 甲 醚 8xg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 15g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 烧瓶 中 , 挥 去 溶剂 ,加 
8% 盐 酸 溶液 10ml, 超声 处 理 2 分 钟 ,再 加 三 氯 甲烷 10ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 置 分 液 漏 斗 中 ,用 少量 三 氯 甲 烷 洗涤 容 
器 ,并 人 分 液 漏 斗 中 ,分 取 三 氯 甲烷 层 , 酸 液 再 用 三 氯 甲 烷 提 
取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 减 压 回 收 溶剂 至 干 , 残 
渣 加 甲醇 使 溶解 ,转移 至 10ml 有 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 " 总 草 柄 以 mre 订 芦荟 大 黄 素 
(Cu HioO; ) .大 黄 酸 (Cis HesOs) 大黄 素 (Cs Hio。O; ) 、 大 黄 酚 
(Cis HioO4 ) 和 大 黄 素 甲 醚 (Cue HzOs ) 的 总 量 计 ,mcre] 不 得 少 
于 1.5%。 

下 游离 草 醒 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 同 [ 含 量 测定 ] 总 蕊 醒 
项 下 。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 总 意 醒 项 下 的 对 照 品 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
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密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 游离 蓝本 以 芦 蔡 大 黄 素 
(Cs HioOs ) .大黄 酸 (Cs HsO; ) ,大黄 素 (Cs HioOs ) ,大 黄酮 
(Cis Hi O, ) 和 大 黄 素 甲 醚 (Ce Hiz Os ) 的 总 量 计 , 不 得 少 
于 0. 20% ,ri] 

饮片 

【炮制 】 大 黄 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 或 块 , 晾 干 。 

时 本 品 呈 不 规则 类 圆 形 厚 片 或 块 ,大 小 不 等 。 外 表皮 黄 
棕色 或 棕 褐 色 , 有 纵 皱 纹 及 疾 阁 状 隆起 。 切 面 黄 棕 色 至 淡 红 
棕色 , 较 平 坦 , 有 明显 散在 或 排列 成 环 的 星 点 ,有 空 足 。 

【含量 测定 】 游离 蕙 醒 ” 同 药材 ,不 得 少 于 0. 35%。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 (总 蕊 醒 ) 
同 药材 .ro 订 ] 

酒 大 黄 。” 取 净 大 黄片 , 照 酒 炙 法 (附录 工 D) 炒 干 。 

写本 品 形 如 大 黄片 ,表面 深 棕 黄色 ,有 的 可 见 焦 斑 。 微 有 
酒 香气 。 

【含量 测定 】 游离 草本 ” 同 药 材 , 不 得 少 于 0. 50%。 

【鉴别 ] 【检查 】【 淄 出 物 】【 含 量 测定 】 (总 意 本 ) 
同 药 材 ,cwi] 

熟 大 黄 ” 取 净 大 黄 块 , 照 酒 炖 或 酒 蒸 法 (附录 工 D) 炖 或 
蒸 至 内 外 均 呈 黑色 。 

本 品 呈 不 规则 的 块 片 ,表面 黑色 ,断面 中 间 隐 约 可 见 放 
射 状 纹理 , 质 坚硬 , 气 微 香 。 

【含量 测定 】 游离 草本 ” 同 药 材 , 不 得 少 于 0. 50%。 

【鉴别 【检查 】【 淄 出 物 】【 含 量 测定 3 总 总 醒 ) 同 
药材 ,meir] 

大 黄 炭 。 取 净 大 黄片 , 照 炒 炭 法 (附录 荆 DD) 炒 至 表面 焦 
黑色 .内 部 焦 褐 色 。 

本 品 形 如 大 黄片 ,表面 焦 黑 色 , 内 部 深 棕 色 或 焦 褐 色 ， 
具 焦 香气 。 

【含量 测定 】 总 草 醒 ” 同 药 材 , 不 得 少 于 0. 90%。 

游离 匣 醒 ” 同 药材 ,不 得 少 于 0. 50%。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 ,grwir) 

【性 味 与 归 经 】 车, 寒 。 归 脾 、 胃 、 大 肠 、 肝 、 心 包 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 下 攻 积 ,清热 泻 火 , 凉 血 解毒 , 逐 瘀 通 
经 , 利 湿 退 黄 。 用 于 实 热 积 滞 便 秘 , 血 热 吐 曙 , 目 赤 咽 肿 , 痛 肿 
疗 疮 , 肠 痛 腹 痛 , 瘀 血 经 闭 , 产 后 瘀 阻 , 跌 打 损 伤 ,湿热 痢疾 , 黄 
益 尿 赤 , 淋 证 ,水 肿 ;外 治 烧 溪 伤 。 酒 大 黄 善 清 上 焦 血 分 热 毒 。 
用 于 目 赤 咽 肿 , 齿 疹 肿 冯 。 熟 大 黄 演 下 力 缓 , 泻 火 解 毒 。 用 于 
火 毒 疮 疡 。 大 黄 炭 凉 血 化 瘀 止血 。 用 于 血 热 有 六 出 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 3~15g; 用 于 泻 下 不 宜 久 前 。 外 用 适量 ， 
研 末 数 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 及 月 经 期 、 哺 肪 期 慎 用 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


山 银 花 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 蛙 。 


山 香 圆 叶 


Shanxiangyuanye 
TURPINIAE FOLIUM 


本 品 为 省 沽 油 科 植物 山 香 圆 Turpinia arguta Seem. 的 
干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 叶 茂盛 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 长 圆 形 ,长 7 一 22cm, 宽 2 一 
6cm。 先 端 渐 尖 ,基部 株 形 ,边缘 具 朴 锯齿 , 近 基 部 全 缘 ,锯齿 
的 顶端 具有 由 点 。 上 表面 绿 褐色, 具 光泽 ;下 表面 淡 黄 绿色 ， 
较 粗 糙 , 主 脉 淡 黄 色 至 浅 褐色 ,于 下 表面 突起 , 侧 脉 羽 状 ;叶柄 
长 0.5~lcm。 近 革 质 而 胸 。 气 芳香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 上 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 角质 
层 , 散 有 类 圆 形 油 细胞 。 下 表皮 细胞 较 小 ;可 见 顶 端 尖 锐 的 单 
细胞 非 腺 毛 。 栅 栏 组 织 位 于 上 表皮 下 方 ,为 1 一 2 列 细胞 ; 海 
绵 组 织 朴 松 ,有 的 细胞 内 含有 草酸 钙 能 晶 。 主 脉 向 上 、 下 突 
出 , 维 管束 外 韧 型 ,半圆 状 ;i 束 mrt#ir] 鞘 纤维 束 排列 成 不 连续 
的 环 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 水 50ml, 煎 者 30 分钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 20ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 
液 , 水 液 用 水 饱和 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 
香 圆 叶 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 女 贞 蔡 对 
照 品 . 野 漆 树 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 lml 各 含 1mg 的 混合 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 , 鹃 取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制 备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (6 :3:1:1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铝 甲醇 溶液 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 13.0%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 〗 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 20.0% 。 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
We a 5% 磷 酸 溶液 (43 : 57) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 336nm。 理 论 板 数 按 女 贞 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 五 氧化 二 磷 减 压 干燥 24 小 时 
的 女 贞 苷 对 照 品 和 野 漆 树 背 对 照 品 各 10mg, 精 密 称 定 ,分 别 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 溶 解 并 稀释 至 刻度 . 摇 匀 ;精密 
量 取 女 贞 昔 对照 品 溶液 25ml、 野 漆 树 苷 对 照 品 溶液 10ml, 置 
同一 50ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 
lml 中 含 女 贞 苷 50kg、 野 漆 树 华 20kg) 。 


供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 3g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50 只 甲醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 25kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 50%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 女 贞 萌 (Css Hao O1s ) 不 得 少 于 
0. 30% ; 含 野 漆 树 苷 (Cs: Hso。 Ow ) 不 得 少 于 0. 10%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 丝 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肺 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 消 肿 ,活血 止痛 。 用 于 乳 
蛾 喉 痹 ,咽喉 肿 痛 , 疮 疡 肿 毒 , 跌 扑 伤 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


山 银 花 


Shanyinhua 
LONICERAE FLOS 


本 品 为 忍冬 科 植 物 灰 息 毛 忍冬 Lonicera macranthoides 
Hand. -Mazz. 、 红 .华南 忍 
冬 Lonicera confusa DC. 或 黄 褐 毛 忍冬 Lonicera fulvoto- 
mentosa Hsu et S.C. Cheng 的 干燥 花蕾 或 带 初 开 的 花 。 夏 初 
花 开放 前 采 收 ,干燥 。 

【性 状 】 灰 息 毛 忍冬 ” 呈 棒 状 而 稍 弯 曲 ,长 3 一 4. 5cm， 
上 部 直径 约 2mm, 下 部 直径 约 Imm。 表 面 绿 棕色 至 黄白 色 。 
总 花梗 集结 成 能 ,开放 者 花冠 裂片 不 及 全 长 之 半 。 质 稍 硬 , 手 
捏 之 稍 有 弹性 。 气 清香 。 味 微 苦 甘 。 

红 腺 忍冬 长 2.5~4. 5cm, 直 径 0.8~2mm。 表 面 黄白 
至 黄 棕色 ,无 毛 或 疏 被 毛 , 苯 简 无 毛 , 先 端 5 裂 ,裂片 长 三 角 
形 ,被 毛 ,开放 者 花冠 下 唇 反 转 ,花柱 无 毛 。 

华南 忍冬 长 1.6 一 3.5cm, 直 径 0.5 一 2mm。 葛 简 和 花 
冠 密 被 灰白 色 毛 ", 子 房 有 毛 cm 隐 ] 。 

黄 褐 毛 忍 冬 长 1 一 3.4cm, 直 径 1.5 一 2mm。 花 冠 表面 
淡 黄 棕色 或 黄 棕色 , 密 被 黄色 昔 毛 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 表 面 制 片 : 灰 秸 毛 忍 冬 ” 腺 毛 较 少 , 头 
部 大 多 圆 盘 形 , 顶端 平坦 或 微 止 ,侧面 观 5 一 16 细胞 ,直径 
37 一 228km; 柄 部 2 一 5 细胞 ,与 头 部 相 接 处 常 为 2( 一 3) 细 胞 
并 列 ,长 32~~240pm, 直 径 15~51xm。 厚 壁 非 腺 毛 较 多 , 单 幼 
胞 , 似 角 状 ,多 数 甚 短 ,长 21~240(~~315) um, 表面 微 具 疣 状 
突起 ,有 的 可 见 螺 纹 , 旦 短 角 状 者 体 部 胞 腔 不 明显 ;基部 稍 扩 
大 , 似 三 角 状 。 草 酸 钙 簇 唱 , 偶 见 。 花 粉 粒 ,直径 54~82pm。 

红 腺 忍冬 ” 腺 毛 极 多 , 头 部 盾 形 而 大 , 顶 面 观 8~40 细 
胞 ,侧面 观 7 一 10 细胞 ; 柄 部 1 一 4 细胞 , 极 短 ,长 5 一 56pm。 
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腺 忍冬 Lonicera hypoglauca Miq. 


山楂 叶 


VWWV OUryao. COH 


厚 壁 非 腺 毛 长 短 悬 殊 ,长 38~1408pm, 表 面具 细密 疣 状 突起 ， 
有 的 胞 腔 内 含 草酸 钙 结 晶 。 

华南 忍冬 ” 腺 毛 较 多 , 头 部 倒 圆 锥 形 或 盘 形 ,侧面 观 20~ 
60 一 100 细胞 ; 柄 部 2 一 4 细胞 ,长 50 一 176( 一 248)pm。 厚 壁 
非 腺 毛 , 单 细胞 ,长 32~623(~848)pm, 表 面 有 微细 疣 状 突 
起 ,有 的 具 螺 纹 , 边 缘 有 波状 角质 隆起 。 

黄 褐 毛 忍 冬 ” 腺 毛 有 两 种 类 型 . 一 种 较 长 大 , 头 部 倒 贺 锥 
形 或 倒卵形 ,侧面 观 12 一 25 细胞 , 柄 部 微 弯曲 ,3 一 5( 一 6) 细 
胞 ,长 88 一 470pm; 另 一 种 较 短小 , 头 部 顶 面 观 4 一 10 细胞 , 柄 
部 2 一 5 细胞 ,长 24 一 130( 一 190)nm。 厚 壁 非 腺 毛 平 直 或 稍 
弯曲 ,长 33~2000um, 表 面 疣 状 突起 较 稀 , 有 的 具 非 薄 横 隔 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 甲醇 sml, 放 置 12 小 时 , 滤 过 , 取 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 20 由 对 照 品 溶液 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5: 
2.5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0% (附录 信 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 信 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.4% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 绿 原 酸 检测 波长 为 330nm:; 皂 


苷 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 
低 于 1000。 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~10 11. 5 一 15 88. 5-~85 
10~12 15—29 85-~71 
12~18 29 一 33 71 一 67 
18~30 33 一 45 67 一 55 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 `. 灰 秸 毛 忍 冬 皂 背 


乙 对 照 品 . 川 续 断 皂 背 乙 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 50% 甲 醇 
制 成 每 1ml 含 绿 原 酸 0. 5mg、 灰 秸 毛 忍冬 皂苷 乙 0.6mg J 川 续 
断气 苷 乙 0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 50% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重 基 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 2pl、10pl1, 供 试 品 溶 
液 5 一 10Hnl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 计算 绿 原 酸 
的 含量 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 灰 秆 毛 忍 冬 皂苷 乙 . 川 续 
断 皂 苷 乙 的 含量 , 即 得 。 
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酸 (Ci。 His Os ) 不 得 少 于 
断 皂 苷 乙 


本 品 按 干 燥 品 计算 ， 含 绿 原 酸 
2.0% , 含 藉 秸 毛 忍冬 皂苷 乙 (Ce Hi Ow ) 和 川 续 
(Css HaeOz ) 的 总 量 不 得 少 于 5. 0%。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 , 心 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,疏散 风 热 。 用 于 首 肿 疗 郊 , 吃 
疗 , 丹 毒 , 热 毒 血 病 , 风 热 感冒 ," 温 病 发 热 gc;E]。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 15g。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


山 楂 叶 


Shanzhaye 
CRATAEGI FOLIUM 


本 品 为 蔓 蕉 科 植 物 山 里 红 Crataegus pinnatifida Bge. 
var. major N. E. Br. 或 山楂 Grataegus pinnatifida Bge. 的 
干燥 叶 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 上 晾 干 。 

【性 状 】 本 品 多 已 破碎 ,完整 者 展开 后 呈 宽 卵 形 ,长 6 一 
12cm, 宽 5~~8cm, 绿 色 至 棕 黄 色 , 先 端 渐 尖 ,基部 宽 棉 形 , 具 
2 一 6 羽 状 裂片 ,边缘 具 尖 锐 重 锯齿 ;叶柄 长 2~6cm, 托 叶 旷 
圆 形 至 卵 状 披 针 形 。 气 微 , 味 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 】 41) 本 品 粉 末 绿 色 至 棕 黄 色 。 草 酸 钙 簇 唱 直 径 
10~30pm, 草酸 钙 方 曲直 径 15 ~ 30pm, 散 在 或 分 布 于 叶 
迹 gcam] 维 管束 或 纤维 东 旁 。 导 管 为 螺纹 导管 ,直径 20 一 
40km。 非 腺 毛 为 单 细胞 ,长 圆锥 形 ,基部 直径 30 一 40km。 纤 
维 成 柬 ,直径 约 15pm, 壁 增 厚 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 稀 乙 醇 50ml, 加 热 回 流 1.5 小 时 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 无 醇 味 , 加 水 10ml, 用 石油 醚 (30 一 
60C ) 洗 涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 ,水 液 加 乙酸 乙 酯 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芦 丁 对 照 品 、 金 丝 桃 背 
对 照 品 , 加 乙醇 分 别 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 
各 1 一 2 由, 分别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 乙醇 -丙酮 -水 (7 : 
5 : 6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 干 ,路 以 三 氯 化 铝 试 液 , 热 风 吹 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【含量 测定 】 总 黄酮 ”对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 在 
120 干燥 至 恒 重 的 芦 丁 对 照 品 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 
醇 适 量 ,超声 处 理 使 溶解 , 放 冷 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 20ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 揪 匀 , 即 得 (每 1ml 中 
含 无 水 芦 丁 0. 2mg) 。 
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标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 1ml、2ml、3ml、 
4ml、5ml、6ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 水 至 6ml, 加 5%% 亚 
硝酸 钠 溶 液 1Iml, 摇 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 10% 确 酸 铝 溶液 1ml， 
摇 匀 ,放置 6 分 钟 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 10ml, 再 加 水 至 刻度 , 摇 
匀 , 放 置 15 分 钟 , 以 相应 试剂 为 空白 ,立即 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 V A), 在 500nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 
度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 细 粉 约 1g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ， 
加 三 氯 甲 烷 加 热 回流 提取 至 提取 液 无 色 , 弃 去 三 氯 甲烷 液 , 药 
得 挥 去 三 氯 甲 烷 , 加 甲醇 继续 提取 至 无 色 ( 约 4 小 时 ), 提 取 液 
蒸 干 ,残渣 加 稀 乙 醇 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 。 取 供 试 品 贮备 液 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 。 精 密 
量 取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 , 照 标 准 曲线 制备 项 下 的 方法 , 自 
“加 水 至 6ml" 起 依法 测定 吸光 度 , 从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 
溶液 中 芦 丁 的 重量 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 总 黄酮 以 无 水 芦 丁 (Cz Ha O16) 
计 , 不 得 少 于 7.0%。 

金 丝 桃 昔 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 稍 -甲醇 -四 氧 呈 喃 -0.5% 醋酸 溶 液 (1: 
19. 4 : 78. 6) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 363nm。 理 论 板 数 按 金 丝 
桃 蔡 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测定 ] 总 黄酮 项 下 的 供 试 品 
贮备 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 背 (Cz Hz Ow ) 不 得 少 于 
0.050%。 

【性 味 与 归 经 】 酸 , 平 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 ,理气 通 脉 ,化 浊 降 脂 。 用 于 气 
滞 血 次 , 胸 兽 心痛 ,胸闷 烙 气 , 心 刁 健 忘 ,眩晕 耳鸣 ,高 脂 血 症 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 或 泡 茶 饮 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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本 品 为 菊 科 植物 千里 光 Senecio scandens Buch.-Ham. 
的 干燥 地 上 部 分 。 全 年 均 可 采 收 ,除去 杂质 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 蕉 呈 细 圆柱 形 , 稍 弯 曲 , 上 部 有 分 枝 ;表面 
灰 绿 色 、. 黄 棕色 或 紫 褐 色 , 具 纵 棱 , 密 被 灰白 色 柔 毛 。 时 互生 ， 


多 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 展 平 后 呈 卵 状 披 针 形 或 长 三 角形 ,有 时 
具 1 一 6 侧 裂片 ,边缘 有 不 规则 锯齿 ,基部 戟 形 或 截 形 , 两 面 有 
细 和 柔 毛 。 头 状 花 序 ;总 苞 钟 形 ; 花 黄色 至 棕色 , 冠 毛 白色 。 气 
微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 叶 表面 观 : 上 表皮 细胞 垂 周 壁 微波 状 或 波 
状 变 曲 ;下 表皮 细胞 形状 不 规则 , 垂 周 壁 深 波 状 弯曲 。 气 孔 不 
定式 或 不 等 式 , 副 卫 细 胞 3 一 6 个 。 非 腺 毛 2 一 12 细胞 ,顶端 
细胞 渐 尖 或 钝 圆 ,多 弯曲 ,细胞 内 常 含 淡 黄 色 油 状 物 , 壁 稍 增 
厚 , 具 疣 状 突起 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 0. 36%% 盐 酸 的 无 水 乙醇 50ml, 放 
置 1 小 时 ,加 热 回 流 3 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 滤液 40ml, 蒸 
干 , 残 酒 加 2% 盐 酸 溶 液 25ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 浓 氨 试 液 
调节 pH 值 至 10 一 11, 用 二 氯 甲烷 振 摇 提 芭 2 次 ,每 次 25ml， 
合并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 二 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 千 里 光 对 照 药 材 ee 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， ee 甲 酸 -水 
(90 : 7 : 3) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 缸 中 预 饱 和 40 分 钟 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 六 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 10.0%( 附 录 人 区 天) 。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%% (附录 区 天 ) 。 

阿 多 尼 弗 林 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 -质谱 法 (附录 WD 和 
二 部 附录 区 中 测定 。 

色谱 、 质 谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 5% 甲 酸 溶液 (7 : 93) 为 流动 相 ; 
采用 单 级 四 极 杆 质谱 检测 器 , 电 喷 雾 离子 化 (ESI) 正 离子 模 


式 下 选择 质 荷 比 (m/z) 为 366 离子 进行 检测 。 理 论 板 数 按 阿 
多 尼 弗 林 碱 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 
校正 因子 测定 ” 取 野 百合 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 


0. 5% 甲 酸 溶液 制 成 每 1ml 含 0. 2kg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 
取 阿 多 尼 弗 林 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.5%% 甲 酸 溶液 制 
成 每 1ml 含 0. 1yg 的 溶液 ,作为 对 上 照 品 溶液 。 精 密 基 取 对 照 
品 溶液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 0.5% 
甲酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 2xl, 注 和 人 液 相 色谱 -质谱 联 用 仪 ， 
计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.5%% 甲 酸 溶液 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 0.5% 甲 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 且 取 纺 
滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 0.5%% 甲 
酸 溶液 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 2pl, 注 入 液 相 色谱 -质谱 联 用 仪 , 测 
定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 阿 多 尼 弗 林 碱 (Cis Hzs NO ) 不 得 
过 0.004%。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 2%% 本 酸 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 360nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 昔 峰 计算 应 不 低 于 8000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 75% 甲醇 25ml, 称 定 重量 ， 
加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 75%% 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 背 (Cz Hzo O12) 不 得 少 于 
0.030%。 

【性 味 与 妇 经 】〗】 苦 , 寒 。 归 肺 、. 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 明 目 , 利 湿 。 用 于 阁 肿 疮 毒 ， 
感冒 发 热 , 目 赤 肿 辛 ,汇演 痢疾 ,皮肤 湿疹 。 

【用 法 与 用 量 】 15 一 30g。 外 用 适量 ,前 水 际 洗 。 

【贮藏 】 置 通风 mrerl 干 燥 处 。 
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本 品 为 大 戟 科 植 物 续 随 子 Euphorbia lathyris L. 的 干燥 
成 熟 种 子 。 夏 、. 秋 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 倒卵形 ,长 约 5mm, 直径 约 
4mm。 表 面 灰 棕色 或 灰 褐 色 , 具 不 规则 网 状 皱纹 ,网 孔 止 陷 处 
灰 黑 色 ,形成 细 斑 点 。 一 仙 有 纵 沟 状 种 脊 ,顶端 为 突起 的 合 点 ， 
下 端 为 线形 种 脐 , 基 部 有 类 白色 突起 的 种 阜 或 具 脱 落后 的 疤痕 。 
种 皮 薄 脆 , 种 仁 白色 或 黄白 色 , 富 油 质 。 气 微 , 味 辛 。 

【鉴别 (1) 本 品 横 切 面 : 种 皮 表皮 细胞 波 齿 状 , 外 壁 较 
厚 ,细胞 内 含 棕 色 物质 ; 下 方 为 1~3 列 薄 壁 细胞 组 成 的 下 皮 ; 
内 表皮 为 1 列 类 方形 栅 状 细胞 ,其 侧 壁 内 方 及 内 壁 明显 增 厚 。 
内 种 皮 机 状 细胞 1 列 , 棕 色 , 细 长 柱状 , 壁 厚 , 木 化 ,有 时 可 见 
壁 孔 。 外 胚乳 为 数列 类 方形 菏 壁 细胞 ;内 胚乳 细胞 类 圆 形 ; 子 
叶 细 胞 方形 或 长 方形 , 均 含 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (30 一 
60C)80ml, 加热 回流 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 石油 醛 液 ,药酒 加 乙 
醇 80ml, 加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渡 加 乙醇 
10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 秦 皮 乙 素 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 对照 品 溶液 1xl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4: 
1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
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供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 亮 蓝 
色 荧 光斑 点 。 

【含量 测定 】 “脂肪 油 ” 取 本 品 约 3g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 乙醚 100ml, 加 热 回 流 8 小 时 至 脂肪 油 提 尽 , 收 
集 提取 液 , 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 男 中 ,在 水 滩 上 低温 燕 干 ， 
在 100C 干 燥 1 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 , 精 密 称 
定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 含 脂肪 油 不 得 少 于 35. 0% 。[ 培 订 ] 

旬 千 金子 钳 醇 pew] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 二 甲 基 十 八 碳 硅烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 乙 有 睛 (87.5 : 10 : 2.5) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 275nm。 理 论 板 数 按 千 金子 当 醇 峰 计算 
应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 于 金子 省 醇 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 , 打 碎 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 25ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10~20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 千 金子 省 醇 (Cs, Hso Os) 不 得 少 于 0. 35%。 

饮片 

【炮制 】 
打 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 含 量 测定 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 ; 有 毒 。 归 肝 、 肾 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 下 逐 水 , 破 血 消 疗 ; 外 用 疗 癣 蚀 疣 。 用 
于 二 便 不 通 , 水 肿 , 痰 饮 , 积 滞 胀 满 , 血 瘀 经 闭 ; 外 治 奖 癣 ,次 疣 。 

【用 法 与 用 量 】 1~2g, 去 壳 , 去 油 用 ,多 入 丸 散 服 。 外 用 
适量 , 捣 烂 甫 患 处 。 

【注意 】 了 孕妇 禁用 .以 免 中 毒 [5 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 


除去 杂质 , 筛 去 泥 沙 , 洗 净 , 捞 出 ,干燥 ,用 时 


川 木 香 


Chuanmuxiang 
VLADIMIRIAE RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 川 木 香 Vladimiria souliei (Franch, ) 
Ling 或 灰 毛 川 木 香 Vladimiria souliei (Franch, ) Ling var. 
cinerea Ling 的 干燥 根 。 秋 季 采 控 , 除 去 须根 . 泥 沙 及 根 头 上 
的 胶 状 物 ,于 爆 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 或 有 纵 槽 的 半圆 柱 形 , 稍 弯曲 ,长 
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10~30cm, 直 径 1~3cm。 表 面 黄 宰 色 或 棕 褐 色 , 具 纵 皱 纹 ， 
外 皮 脱 落 处 可 见 丝瓜 络 状 细 筋 脉 ; 根 头 偶 有 黑色 发 慕 的 胶 状 
物 , 习 称 " 油 头 ”。 体 较 轻 , 质 硬 脆 , 易 折断 ,断面 黄白 色 或 黄 
色 , 有 深 黄色 稀 朴 油 点 及 裂隙 , 木 部 宽广 ,有 放射 状 纹理 ;有 的 
中 心 呈 枯 朽 状 。 气 微 香 , 味 苦 , 嚼 之 粘 牙 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 棕色 细胞 。 考 
皮 部 射线 较 宽 ; 筛 管 群 与 纤维 束 以 及 木质 部 的 导管 群 与 纤维 
东 均 呈 交 互 径 向 排列 , 呈 整 齐 的 放射 状 。 形 成 层 环 波状 弯曲 ， 
纤维 束 黄 色 , 木 化 ,并 伴 有 石 细 胞 。 散 完好 或 已 破裂 。 油 室 散 
在 于 射线 或 骨 部 薄 壁 组 织 中 。 薄 壁 细胞 可 见 菊 糖 。 

(2) 取 本 品 粉 未 2g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 木 香 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

【检查 】 “水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 二 法 ) .rmi 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 人 区 K)。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 225nm。 
理论 板 数 按 木 香 烃 内 酯 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 森 香 烃 内 酯 对 照 品 . 去 氢 木 香 内 
酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 1mg 的 
混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 3g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 放 置 
过 夜 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 木 香 烃 内 酯 (Cs Hz O: ) 和 去 氢 木 
香 内 酯 (Cis HisO:) 的 总 量 , 不 得 少 于 3. 2% .mo 可 ] 

饮片 

【炮制 】“ 川 木 香 ”除去 根 头 部 的 黑色 “ 油 头 ”和 杂质 
洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 晾 干 或 低温 干燥 。mctgi) 

本 品 呈 类 圆 形 切 片 ,直径 1. 5~3cm。 外 皮 黄 褐色 至 棕 
褐色。 切面 黄白 色 至 黄 棕色 ,有 深 棕 色 稀 朴 油 点 , 木 部 显 菊花 
心 状 的 放射 纹理 ,有 的 中 心 星 枯 朽 状 ,周边 有 一 明显 的 环 纹 ， 
体 较 轻 , 质 硬 脆 。 气 微 香 , 味 苦 , 唱 之 粘 牙 。 

【鉴别 3( 除 横 切 面 外 ) 【检查 2 水 分 》 
药材 .mcmirl 

焊 川 术 香 ” 取 净 川 木 香 片 ,在 铁丝 匾 中 ,用 一 层 草 纸 ,一 
层 川 木 香 片 ,间隔 平 铺 数 层 , 置 炉 火 旁 或 烘 干 室内 , 烘 爆 至 川 
木 香 中 所 含 的 挥发 油 渗 至 纸 上 , 取 出 , 放 凉 。 


【含量 测定 】 同 


昌 本 品 形 如 川 木 香 片 , 气 微 香 , 味 苦 , 嚼 之 粘 牙 。 

【 鉴 蜀 关 除 横 切面 外 ) 【检查 了 水分) 【含量 测定 】 同 
药材 。.@@[g 订 ] 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 脾胃、 大 肠 、 胆 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 止痛 。 用 于 胸 胁 、 腕 腹胀 痛 , 肠 鸣 腹 
海 , 里 急 后 重 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 。 


川 贝 母 


Chuanbeimu 
FRITILLARIAE CIRRHOSAE BULBUS 


本 品 为 百合 科 植 物 川 贝 母 Fritillaria cirrhosa D. Don、 
暗 紫 贝 母 Fritillaria unibracteata Hsiao et K.C. Hsia、 甘 肃 
贝 母 Fritillaria przewalskii Maxim. 、 梭 砂 贝 母 Fritillaria 
delavayi Franch. 、 太 白 贝 母 Fritillaria taipaiensis P. Y. Li 
或 瓦 布 贝 母 Fritillaria unibracteata Hsiao et K. C. Hsia 
var. wabuensis(S. Y. Tang etS. C. Yue)Z. D. Liu,S. Wang 
et S.C. Chen 的 干燥 鳞茎 。 按 性 状 不 同 分 别 习 称 “ 松 贝 ”、 
“ 青 贝 >”"“ 炉 贝 " 和 "栽培 品 ”。 夏 、 秋 二 季 或 积 雪 了 融化 后 采 控 ， 
除去 须根 、 粗 皮 及 泥 沙 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 松 贝 呈 类 圆锥 形 或 近 球 形 , 高 0.3 一 0.8cm， 
直径 0. 3 一 0. 9em。 表 面 类 白色 。 外 层 鳞 叶 2 轨 , 大 小 悬殊 ， 
大 瓣 紧 抱 小 瓣 ,未 抱 部 分 呈 新 月 形 , 习 称 " 怀 中 抱 月 ”; 顶 部 闭 
合 ,内 有 类 圆柱 形 顶端 稍 尖 的 心 芽 和 小 鳞 叶 1 一 2 枚 ;先端 钝 
圆 或 稍 尖 ,底部 平 , 微 止 人 ,中 心 有 1 灰 褐 色 的 鳞茎 盘 , 偶 有 残 
存 须根 。 质 硬 而 脆 ,断面 白色 , 富 粉 性 。 气 微 , 味 微 苦 。 

青 贝 ” 呈 类 扁 球 形 ,高 0.4 一 1.4cm, 直 径 0.4 一 1.6cm。 
外 层 鳞 叶 2 辩 ,大 小 相近 ,相对 抱 合 , 顶 部 开裂 ,内 有 心 芽 和 小 
鳞 叶 2~3 枚 及 细 圆 柱 形 的 残 蕉 。 

炉 贝 呈 长 圆锥 形 , 高 0.7 一 2. 5cm, 直 径 0.5 一 2.5cm。 
表面 类 白色 或 浅 棕 黄色 ,有 的 具 棕 色 斑 点 。 外 层 鳞 叶 2 轨 , 大 
小 相近 ,顶部 开裂 而 上 略 尖 ,基部 稍 尖 或 较 钝 。 

培 品 呈 类 扁 球 形 或 短 圆 柱 形 , 高 0. 5~2cm, 直径 1 一 
2. 5cm。 表 面 类 白色 或 浅 棕 黄色 , 稍 粗 糙 , 有 的 具 浅 黄色 斑 
点 。 外 层 鳞 叶 2 办 ,大 小 相近 ,顶部 多 开裂 而 较 平 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 类 白色 或 浅黄 色 。 

松 贝 . 青 贝 及 栽培 品 淀粉 粒 甚 多 , 广 孵 形 . 长 圆 形 或 不 
规则 圆 形 , 有 的 边缘 不 平整 或 略 作 分 枝 状 , 直 径 5 一 64km, 脐 
点 短 缝 状 、 点 状 、 人 字 状 或 马蹄 状 , 层 纹 隐约 可 见 。 表 皮 细 胞 
类 长 方形 , 垂 周 壁 微波 状 弯曲 , 偶 见 不 定式 气孔 , 圆 形 或 扁 贺 
形 。 螺 纹 导 管 直径 5 一 26km。 

炉 贝 ”淀粉 粒 广 孵 形 、 贝 壳 形 、 肾 形 或 椭圆 形 , 直径 约 至 
60um, 脐 点 人 字 状 、 星 状 或 点 状 , 层 纹 明 显 。 螺 纹 导 管 和 网 纹 
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导管 直径 可 达 64jum。 

(2) 取 本 品 粉末 10g, 加 浓 氮 试 液 10ml, 密 塞 ,浸泡 1 小 
时 ,加 二 毛 甲 烷 40ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 涅 
加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 于 贝 母 辛 对 照 
品 .rm 只] 贝 母 素 乙 对 照 品 , 于 分 别 @rag] 加 甲醇 制 成 每 1ml 
上 各 rw 队 ] 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 深 液 1 一 6pl、 对照 品 溶液 
上 各 [rm 队 2241; 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 -水 (18 : 2 : 1: 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 景 
干 , 依 次 喷 以 稀 碘 化 锯 钾 试 液 和 亚 硝酸 钠 乙 醇 试 液 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 聚 合 酶 链 式 反 应 -限制 性 内 切 酶 长 度 多 态 性 方法 。 

模板 DNA 提取 取 本 品 0. lg, 依 次 用 75% 乙 醇 1ml、 灭 
菌 超 纯 水 1ml 清洗 , 吸 干 表面 水 分 , 置 乳 钵 中 研磨 成 极 细 粉 。 
取 20mg, 置 1. 5ml 离心 管 中 , 用 新 型 广 谱 植物 基因 组 DNA 
快速 提取 试剂 盒 提取 DNA[ 加 入 缓冲 液 AP1 400pl 和 RNA 
酶 溶液 (10mg/ml) 4p1, 涡 洲 振 荡 ,65C 水 浴 加 热 10 分 钟 ,加 
人 缓冲 液 AP2 130pl1, 充 分 混 匀 , 冰 浴 冷却 5 分钟 ,离心 (转速 
为 每 分 钟 14 000 转 )10 分 钟 ;吸取 上 清 液 转移 人 另 一 离心 管 
中 ,加 入 1.5 倍 体积 的 缓冲 液 AP3/E, 混 匀 ,加 到 吸附 柱 上 ， 
离心 (转速 为 每 分 钟 13 000 转 )1 分 钟 , 弃 去 过 滤液 ,加 入 漂洗 
液 700pl, 离 心 (转速 为 每 分 钟 12 000 转 )30 秒 , 弃 去 过 滤液 ; 
再 加 入 漂洗 液 500p1, 离 心 (转速 为 每 分 钟 12 000 转 )30 秒 , 弃 
去 过 滤液 ;再 离心 (转速 为 每 分 钟 13 000 转 )2 分 钟 ,取出 吸附 
柱 , 放 人 另 一 离心 管 中 , 加 入 50p] 洗 脱 缓冲 液 ,室温 放置 3~5 
分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 12 000 转 )1 分 钟 ,将 洗 脱 液 再 加 入 
吸附 柱 中 ,室温 放置 2 分 钟 ,离心 (转速 为 每 分 钟 12 000 转 )1 
分 钟 ], 取 洗 脱 液 ,作为 供 试 品 溶液 , 置 4C 冰 箱 中 备用 。 另 取 
川 只 母 对 照 药材 0, 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 模板 DNA 溶液 。 

PCR-RFLP 反 应 ”鉴别 引物 ,5 CGTAACAAGGTTTCCG- 
TAGGTGAA 3 和 5'GCTACGTTCTTCATCGAT 3'。PCR 反应 体 
系 :在 200pl 离心 管 中 进 行 ,反应 总 体积 为 30pl, 反 应 体系 包括 
10X PCR 缓冲 液 3xl, 二 氢化 镁 (25mmol/L)2.4pl, dNTP 
(10mmol/L)0. 6pl, 鉴别 引物 (30mmol/L) 各 0. 5pl1, 高保 真 
Tag DAN 聚合 酶 (5U/p1) 0.2nl, 模板 1 由 无 菌 超 纯 水 
21. 8yl。 将 离心 管 置 PCR 仪 , PCR 反应 参数 :95C 预 变性 4 
分 钟 ,循环 反应 30 次 (95C 30 秒 ,55~~58'C 30 秒 ,72C 30 
秒 ) ,72C 延 伸 5 分 钟 。 取 PCR 反应 液 , 置 500yl 离心 管 中 ， 
进行 酶 切 反 应 ,反应 总 体积 为 20p1, 反 应 体系 包括 10X 酶 切 
缓冲 液 2xl,PCR 反应 液 bnl, Sma IC10UVnl)0. 5p1, 无 菌 超 纯 
水 11. 5pj, 酶 切 反 应 在 30C 水 浴 反 应 2 小 时 。 另 取 无 菌 超 纯 
水 , 同 法 上 述 PCR-RFLP 反应 操作 ,作为 空白 对 照 。 

电泳 检测 ” 照 琼 脂 糖 癣 胶 电 泳 法 (三 部 附录 WI B) , 胶 浓 
度 为 1. 5%, 胶 中 加 入 核酸 凝 胶 染色 剂 GelRed; 供 试 品 与 对 照 
药材 酶 切 反 应 溶液 的 上 样 量 分 别 为 8pl, DNA 分 子 量 标记 上 
样 量 为 1p1(0. 5pg/xl)。 电 泳 结束 后 , 取 凝 胶片 在 凝 胶 成 像 仪 
上 或 紫外 透射 仪 上 检视 。 供 试 品 凝 胶 电泳 图 谱 中 ,在 与 对 照 

。84 。 


药材 凝 胶 电泳 图 谱 相 应 的 位 置 上 ,在 100~250bp 应 有 两 条 
DNA 条 带 , 空 2 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

灰分 “不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 萨 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9. 0%。 

【含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 贝 母 碱 对 照 品 适 
量 , 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 1ml、0. 2ml、 
0. 4ml.0. 6ml、1. 0ml, 置 25ml 具 塞 试管 中 ,分 别 补 加 三 氯 甲 
烷 至 10. 0ml, 精 密 加 水 5ml .再 精密 加 0.05%% 澳 甲 酚 绿 缓冲 
液 ( 取 省 甲 酚 绿 0.05g, 用 0.2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 6ml 使 溶 
解 , 加 磷酸 二 氢 钾 1g, 加 水 使 溶 解 并 稀释 至 100ml, 即 得 )2ml， 
密 塞 ,剧烈 振 摇 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,放置 30 分 钟 。 取 三 氨 甲 

烷 液 ,用 干燥 滤纸 滤 过 , 取 续 滤液 ,以 相应 的 试剂 为 空白 , 照 紫 

外 -可 见 分光 光 度 法 (附录 VA) ,在 415nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 以 吸光 度 为 纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 

测定 法 ” 取 本 上 品 粉 未 (过 三 号 得) 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 浸 润 1 小 时 ,加 三 氮 甲 烷 -甲醇 
(4 : 1) 混 合 溶液 40ml, 置 80'C 水 浴 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 置 50ml 量 瓶 中 ,用 适量 三 氨 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 混 合 溶 
2 一 3 次, 洗 液 并 入 同一 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲烷 -甲醇 

: 1) 混 合 溶液 至 刻度 , 摇 义 。 精 密 量 取 2 一 5ml, 置 25ml 具 
塞 试 管 中 ,水浴 上 蒸 干 ,精密 加 入 三 氯 甲烷 10ml 使 溶解 , 照 标 
准 曲 线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 精 密 加 水 5ml” 起 ,依法 测定 吸 
光度 ,从 标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 西 贝 母 碱 的 重量 
(mg) ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 总 生物 碱 以 西 贝 母 碱 (Cz Fs NO; ) 
计 , 不 得 少 于 0.050%。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 微 寄 。 归 肺 、 心 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 肺 ,化 痰 止咳 , 散 结 消 痛 。 用 于 肺 
热 燥 咳 ,干咳 少 痰 ,了 明 虚 劳 嗽 , 痰 中 带 血 , 疗 病 , 乳 痛 , 肺 冶 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g; 研 粉 冲服 ,一 次 1 一 2g。 

【注意 】 不 宜 与 川 乌 . 制 川 乌 、 草 乌 、 制 草 乌 .附子 同 用 。 

【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 , 防 星 。 


川 杯 子 


Chuanlianzi 
TOOSENDAN FRUCTUS 


本 品 为 栋 科 植物 川 栋 Melia toosendan Sieb. et Zucc. 的 
干燥 成 熟 果实 。 冬 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 ,直径 2~3.2cem。 表 面 金黄 色 至 
棕 黄 色 , 微 有 光泽 ,少数 凸 陷 或 皱 缩 , 具 深 棕色 小 点 。 顶 端 有 花 
柱 残 痕 , 基 部 凹陷 ,有 果 醒 痕 。 外 果皮 革 质 ,与 果肉 间 常 成 空 


站 证 分 
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飞扬 章 


隙 ,果肉 松软 , 淡 黄 色 , 遇 水 润 湿 显 黏 性 。 果 核 球 形 或 卵 圆 形 ， 
质 坚硬 ,两 端 平 截 , 有 6 一 8 条 纵 棱 , 内 分 6 一 8 室 ,每 室 含 黑 棕 
色 长 圆 形 的 种 子 1 粒 。 气 特异 , 味 酸 、 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 黄 棕 色 。 果 皮 纤 维 成 束 ,末端 钝 
圆 , 直 径 9 一 36um, 壁 极 厚 ,周围 的 薄 壁 细胞 中 含 草酸 钙 方 晶 ， 
形成 晶 纤 维 。 果 皮 石 细胞 呈 类 圆 形 、 不 规则 长 条 形 或 长 多 角 
形 , 有 的 有 瘤 状 突起 或 钝 圆 短 分 枝 , 直 径 14 一 54pm, 长 约 至 
150um。 种 皮 细 胞 鲜 黄 色 或 检 黄 色 , 表 皮下 为 一 列 类 方形 细 
胞 ,直径 约 至 44prm, 壁 极 厚 ,有 纵向 微波 状 纹理 ,其 下 连接 色 
素 层 。 表 皮 细 胞 表面 观 多 角形 ,有 较 密 颗粒 状 纹理 。 种 皮 色 
素 层 细胞 胞 腔 内 充满 红 棕 色 物 。 种 皮 含 晶 细 胞 直径 13 一 
壁 厚 洲 不 一 , 厚 者 形成 石 细胞 , 胞 腔 内 充满 淡 黄 色 、 黄 
棕色 或 红 棕 色 物 ,并 含 细小 草酸 钙 方 蝇 , 直 径 约 5ym。 草 酸 钙 
徐 晶 直径 5~27jm。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 水 80ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 放 冷 ,高 
心 , 取 上 清 液 ,用 二 握 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 二 
所 甲烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 川 杯子 对 照 药 材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 川 栋 
素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (16 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 试 液 ,在 105'C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 芭 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 人 区 K)。 

【浸出 物 】〗 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 32.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 -质谱 法 (附录 出 D 和 二 
部 附录 芭 了 测定。 

色谱 、 质 庶 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 01% 甲 酸 溶 液 (31 : 69) 为 流动 
相 ; 采 用 单 级 四 极 杆 质谱 检测 器 , 电 喷 雾 离子 化 《ESIl) 
oe dt 离子 进行 检测 。 

论 板 数 按 川 栋 索 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 川 栋 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 2pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 25g ,精密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 2pl 与 供 试 品 溶 液 
1~2pl1, 注 人 液 相 色 谱 - 质 谱 联 用 仪 ,测定 ,以 川 栋 索 两 个 峰 面 
积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 川 栋 素 (Ca Ha Ou) 应 为 
0.060% ~0.20%。 


27pm， 


饮片 

【炮制 】 川 杯子 ”除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 〗 同 
药材 。 

炒 川 杯子 取 净 川 栋 子 , 切 厚 片 或 研 碎 , 照 清 炒 法 
(附录 卫 D) 炒 至 表面 焦 黄色 。 

本 品 呈 半球 状 、 厚 片 或 不 规则 的 碎 抉 ,表面 焦 黄色 , 偶 见 
斑 。 气 焦 香 , 味 酸 、 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 “ 同 药材 ,不 得 过 4.0% 。 


【含量 测定 〗 同 药材 , 含 川 栋 素 (Cs Ha On) 应 为 
0. 040%% 一 0. 20%。 

【鉴别 】【 浸 出 物 〗 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 肝 、 小 肠 、 膀 胱 经 。 


【功能 与 主治 】 玻 肝 泄 热 , 行 气 止痛 , 杀 虫 。 用 于 肝 郁 化 
火 , 胸 胁 、 腻 腹胀 痛 ,疝气 疼痛 , 虫 积 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 , 研 末 调 涂 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


飞扬 草 


Feiyangcao 
EUPHORBIAE HIRTAE HERBA 


本 品 为 大 戟 科 植 物 飞扬 草 Euphorbia hirta L. 的 干燥 全 
草 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 葵 旺 近 圆柱 形 ,长 15 一 50cm, 直 径 1 一 
3mm。 表 面 黄 褐色 或 浅 棕 红 色 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 中 空 ;地 
上 部 分 被 长 粗毛 。 叶 对 生 , 皱 缩 , 展 平 后 叶片 椭圆 状 卵 形 或 略 
近 菱 形 , 长 1~4cm, 宽 0.5~1. 3cm; 绿 褐色 ,先端 急 尖 或 钝 ， 
基部 偏 斜 ,边缘 有 细 锯 齿 ,有 3 条 较 明 显 的 叶脉 。 聚 们 花序 密 
集成 头 状 ,腋生 。 藉 果 卵 状 三 棱 形 。 气 微 , 味 淡 、 微 涩 。 

【鉴别 】 41) 本 品 粉 末 淡 黄色 ,号 叶 cwir] 上 表皮 细胞 表 
面 观 为 多 角形 或 类 长 方形 , 垂 周 壁 较 平 直 , 气 孔 多 为 不 等 
式 。 呈 上 叶 g([wi] 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 ,气孔 多 为 不 定式 
或 不 等 式 。 非 腺 毛 2~6(8) 细 胞 ,顶端 2 个 细胞 特别 长 ,基部 
细胞 宽 ; 表 面具 疣 状 突起 ,有 的 非 腺 毛 缮 缩 。 花 粉 粒 类 球形 ， 
表面 光滑 ,直径 约 15ym。 茎 表皮 细胞 多 角形 ,有 的 含 黄色 或 
黄 棕 色 物 。 导管 为 螺纹 导管 、 梯 纹 导管 或 网 纹 导 管 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,小 
液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 (40ml,30ml) ,合并 乙酸 乙 酯 液 ， 
蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 飞 扬 草 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 桥 皮 苷 对 照 品 
没食子 酸 对 照 品 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 上 述 
四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 

= SS 。 


马 忽 铃 
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乙 酯 -甲酸 (6 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 三 
氢化 铝 乙 醉 溶 液 , 晾 干 , 君 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 曲 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3.5%%( 附 录 区 A) 。 

水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 芝 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 漫 出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 12. 0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 稍 润 , 切 段 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 辛酸 , 凉 ; 有 小 毒 。 归 肺 .膀胱 ,大肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 止 痒 , 通 乳 。 用 于 肺 痛 ， 
乳 闯 , 疗 疮 肿 毒 ,牙痛 ,痢疾 ,汇演 , 热 淋 , 血尿, 湿疹 , 脚 癣 , 皮 
肤 冶 痒 ,产后 少 乳 .。 

【用 法 与 用 量 】 6~9g。 外 用 适量 ,前 水 洗 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


马 兜 铃 


Madouling 
ARISTOLOCHIAE FRUCTUS 


本 品 为 马 儿 铃 科 植物 北 马 拖 铃 Aristolochia contorta 
Bge, 或 马 儿 铃 Aristolochia debilis Sieb. et Zucc. 的 干燥 成 熟 
果实 。 秋 季 果 实 由 绿 变 黄 时 采 收 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 旦 卵 圆 形 ,长 3 一 7cm, 直径 2 一 4cm。 表 面 
黄 绿色 . 灰 绿 色 或 棕 褐 色 , 有 纵 棱 线 12 条 ,由 校 线 分 出 多 数 横 
向 平行 的 细 脉 纹 。 顶 端 平 钝 ,基部 有 细 长 果 梗 。 果 皮 轻 而 脆 ， 
易 裂 为 6 办, 果 梗 也 分 裂 为 6 条 。 果 皮 内 表面 平滑 而 带 光 泽 ， 
有 较 密 的 横向 脉 纹 。 果 实 分 6 室 , 每 室 种 子 多数 ,平权 整齐 排 
列 。 种 子 扁平 而 薄 , 钝 三 角形 或 扇形 ,长 6 一 10mm, 宽 8 一 
12mm, 边 缘 有 翅 , 淡 棕 色 。 气 特异 , 味 微 苦 。 

【上 鉴别】 取 本 品 粉 末 3g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 马 忽 铃 对 照 药 材 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 马 匈 
铃 酸 工 @Worz] 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ， 
以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -水 -甲酸 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 
相同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

饮片 

【炮制 】 

。 86 。 


马 久 铃 ”除去 杂质 , 筛 去 灰 悄 。 


密 马 兜 铃 ” 取 净 马 兜 铃 , 搓 碎 , 照 蜜 灾 法 (附录 工 D) 炒 至 
不 粘 手 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肺 降 气 ,止咳 平 喘 , 清 肠 消 壮 。 用 于 肺 
热 咳 嘴 , 痰 中 带 血 , 肠 热 痔 血 ,痔疮 肿 冯 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【注意 】 本 品 含 马 多 铃 酸 ,可 引起 肾脏 损害 等 不 良 反 应 ，; 
儿童 及 老年 人 慎 用 ;孕妇 、. 婴 幼儿 及 肾 功能 不 全 者 禁用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


天 仙 茂 


Tianxianteng 
ARISTOLOCHIAE HERBA 


本 品 为 马 忽 铃 科 植 物 马 儿 铃 Aristolochia debilis Sieb. et 
Zucc. 或 北 马 钨 铃 Aristolochia contorta Bge. 的 干燥 地 上 部 
分 。 秋 季 采 荐 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 茎 呈 细 长 圆柱 形 , 略 扭曲 ,直径 1~3mm; 
表面 黄 绿色 或 淡 黄 褐色 ,有 纵 棱 及 节 , 节 间 不 等 长 ; 质 脆 , 易 折 
断 ,断面 有 数 个 大 小 不 等 的 维 管束 。 时 互生 ,多 皱 缩 .破碎 , 完 
整 叶片 展 平 后 呈 三 角 状 狭 卵 形 或 三 角 状 宽 卵 形 , 基 部 心 形 , 暗 
绿色 或 淡 黄 褐色 , 基 生 叶脉 明显 ,了 叶柄 细 长 。 气 清香 , 味 淡 。 

了 鉴别】 (1)wcw;r] 本 品 葡 横 切 面 : 表皮 细胞 类 方形 ,外 
被 角质 层 。 皮 层 较 窄 。 中 柱 革 纤维 6 一 10 余 层 ,连接 成 环 带 ， 
外 侧 的 纤维 壁 厚 ,向 内 侧 逐 渐变 薄 。 维 管束 数 个 ,大 小 不 等 。 
形成 层 成 环 。 导管 类 圆 形 ,直径 10~170ym。 有 骨 。 

中 (2) 取 本 品 粉末 3g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 潜 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 天 仙 蕨 对 照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -水 -甲酸 (35 : 30 : 1: 1) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,图 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9. 0%% (附录 区 K)。 

马 忽 铃 酸 I 限量 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 1% 冰 醋酸 溶液 -0.3% 三 乙 
胺 溶液 (10 : 1) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 
测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 马 兜 铃 酸 工 峰 计 算 应 不 低 
于 7000 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


木 贼 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0~13 35 65 
13~14 35 一 45 65 一 55 
14 一 27 45 一 47 55 一 53 
27 一 28 47 一 100 53 一 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 和 兜 铃 酸 工 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1. 0ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 33kHz) 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nkl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 马 忽 铃 酸 I(Ci Hu NO ) 不 得 
过 0.01%。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,不 得 少 于 16. 0%% .mrwir] 

饮片 

【炮制 】 

【性 味 与 归 经 】 

【功能 与 主治 
湿 癖 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【注意 】 本 品 含 马 忽 铃 酸 , 可 引起 肾脏 损害 等 不 良 反应 
儿童 及 老年 人 慎 用 ;孕妇 、 婴 幼儿 及 肾 功能 不 全 者 禁用 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 。 


除去 杂质 , 切 段 。 
苦 , 温 。 归 肝 、 脾 、 肾 经 。 
行 气 活血 , 通 络 止痛 。 用 于 腕 腹 刺 痛 , 风 


木 贼 
Muzei 
EQUISETI HIEMALIS HERBA 


本 品 为 木 贼 科 植物 木 贼 Equisetum "hyemalem[rwz1 L. 的 
干燥 地 上 部 分 。 夏 、 秋 二 季 采 割 ,除去 杂质 , 晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 管状 ,不 分 枝 , 长 40 一 60cm, 直径 
0. 2 一 0.7cm。 表 面 灰 绿 色 或 黄 绿色 ,有 18 一 30 条 纵 棱 , 棱 上 
有 多 数 细小 光亮 的 疣 状 突起 ; 节 明 显 , 节 间 长 2.5~9cm, 节 上 
着 生 简 状 鲜 叶 , 叶鞘 基部 和 畏 齿 黑 棕色 ,中 部 淡 棕 黄色 。 体 
轻 , 质 脆 , 易 折断 ,断面 中 空 ,周边 有 多 数 圆 形 的 小 空 腔 。 气 
微 , 味 甘 淡 、 微 涩 , 嚼 之 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 (1) 本 品 茎 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 外 被 角质 
层 。 表 面 有 凹陷 的 沟 槽 和 凸 起 的 棱 湖 。 棱 湖上 有 透明 硅 质 疣 
状 突起 2 个 , 沟 槽 内 有 凹陷 的 气孔 2 个 。 皮 层 为 薄 壁 组 织 , 细 
胞 呈 长 柱状 或 类 圆 形 ,位 于 棱 状 内 方 的 厚 壁 组 织 成 枢 形 伸 人 
皮层 薄 壁 组 织 中 。 沟 槽 内 厚 壁 组 织 仅 1 一 2 层 细胞 , 沟 模 下 方 


有 一 空 腔 。 内 皮层 有 内 外 两 列 ,外 列 呈 波状 环形 ,内 列 呈 圆 环 
状 , 均 可 见 明 显 凯 氏 点 。 维 管束 外 韧 型 ,位 于 两 列 内 皮层 之 间 
与 纵 棱 相对 , 维 管束 内 侧 均 有 一 东 内 腔 。 艇 薄 壁 细胞 扁 缩 ,中 
央 为 做 腔 。 
(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 75% 甲 醇 25ml .盐酸 1ml, 加 热 水 解 
1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 提取 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 素 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 .对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 奎 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 4 : 0. 4) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 三 氧化 铝 乙 醇 溶 液 ,立即 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%% (附录 以 H 第 一 法 ) 。 
【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 


热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 5.0%% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 365nm。 理 论 板 数 按 山 泰 素 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 泰 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 758g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲 醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,加热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 75% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 加 盐酸 
5ml, 置 水 浴 中 加 热 水 解 1 小 时 , 放 冷 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 
75% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含山 泰 素 (Ca Hio Oi) 不 得 少 于 
0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 除去 枯 茎 及 残 根 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 , 干 燥 。 

本 品 呈 管状 的 段 。 表 面 灰 绿色 或 黄 绿色 ,有 18 一 30 条 纵 
棱 , 棱 上 有 多 数 细小 光亮 的 疣 状 突起 ; 节 明 显 , 节 上 着 生 简 状 
鳞 叶 ,叶鞘 基部 和 黔 齿 黑 棕色 ,中 部 淡 棕 黄色 。 切 面 中空 , 周 
边 有 多 数 圆 形 的 小 空 腔 。 气 微 , 味 甘 淡 、 微 涩 , 嚼 之 有 沙 粒 感 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测 定 了 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘苦 , 平 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 朴 散 风 热 , 明 目 退 避 。 用 于 风 热 目 赤 , 迎 
风流 泪 , 目 生 云 回 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


木 通 
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木 通 
Mutong 
AKEBIAE CAULIS 


本 品 为 木 通 科 植 物 木 通 Akebia quinata (Thunb. ) Dec- 
ne. ,三 叶 木 通 Akebia trifoliata (Thunb. ) Koidz. 或 白木 通 
Apkebia trifoliata (Thunb. )Koidz. var. australis(Diels) Rehd. 
的 干燥 藤 蔡 。 秋 季 采 收 ,截取 茎 部 ,除去 细 枝 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 常 稍 扭曲 ,长 30 一 70cm, 直径 
0.5 一 2cm。 表 面 灰 棕色 至 灰 褐色 ,外 皮 粗 糙 而 有 许多 不 规则 
的 裂纹 或 纵 沟 纹 , 具 突起 的 皮 孔 。 节 部 膨大 或 不 明显 , 具 侧 枝 
断 痕 。 体 轻 , 质 坚实 ,不 易 折 断 , 断 面 不 整齐 , 皮 部 较 厚 , 黄 棕 
色 ,可 见 淡 黄 色 颗 粒状 小 点 , 木 部 黄白 色 ,射线 呈 放 射 状 排列 ， 
髓 小 或 有 时 中 空 , 黄 白色 或 黄 棕 色 。 气 微 , 味 微 兰 而 涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 浅 棕色 或 棕色 。 含 晶 石 细胞 方形 
或 长 方形 , 胞 腔 内 含 1 至 数 个 棱 晶 。 中 柱 鞘 纤 维 细 长 梭 形 , 直 
径 10 一 40km, 胞 腔 内 含 密 集 的 小 棱 晶 ,周围 常 可 见 含 晶 石 细 
胞 。 木 纤维 长 梭 形 ,直径 8 一 28km, 壁 增 厚 , 具 裂 险 状 单 纹 孔 
或 小 的 具 缘 纹 孔 。 具 缘 纹 孔 导 管 直径 20 一 110(220)pm, 纹 孔 
椭圆 形 、 卵 圆 形 或 六 边 形 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 70%% 甲 醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酥 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 Iml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 通 葵 乙醇 音 B 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 围 烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 到 五 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.5%( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 溶液 (35 : 65 : 0.5) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 330nm。 理 论 板 数 按 木 通 茶 乙醇 背 B 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 木 通 葵 乙醇 苷 B 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 70%% 甲 醇 25ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 4ml, 置 " 10mcrF] ml 
基 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

。88 。 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 木 通 葵 乙醇 苷 BC(Czs Hz Ou ) 不 得 
少 于 0.15%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 ,用 水 浸泡 , 泡 透 后 捞 出 ,切片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 .椭圆 形 或 不 规则 形 片 。 外 表皮 灰 棕 色 或 灰 
褐色 。 切 面 射 线 明 放射 状 排列 , 角 小 或 有 时 中 空 。 气 微 , 味 微 
苦 而 涩 。 

【鉴别 】【 检 查 了 水 分 ) 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 心 、 小 肠 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 】 利尿 通 淋 ,清心 除 烦 , 通 经 下 乳 。 用 于 淋 
证 ,水 肿 ,心烦 尿 赤 ,口舌 生 疮 ,经 闭 乳 少 , 湿 热 兽 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


木 蝴 蝶 


Muhudie 
OROXYLI SEMEN 


本 品 为 紫 项 科 植 物 木 蝴蝶 Orozrylum indicum(L, )Vent. 
的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 、 冬 二 季 采 收成 熟 果实 ,暴晒 至 果实 开 
裂 , 取 出 种 子 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 蝶 形 薄片 , 除 基部 外 三 面 延长 成 宽大 菲 
薄 的 翅 ,长 5 一 8cm, 宽 3.5 一 4.5cm。 表 面 浅黄 白色 , 翅 半 透 
明 , 有 绢 丝 样 光泽 ,上 有 放射 状 纹理 ,边缘 多 破裂 。 体 轻 , 刊 去 
种 皮 , 可 见 一 层 薄 膜 状 的 胚乳 紧 时 于 子叶 之 外 。 子 叶 2, 蝶 
形 , 黄 绿色 或 黄色 ,长 径 1 一 1.5cm。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉末 黄色 或 黄 绿色 。 种 翅 细 胞 长 纤维 
状 , 壁 波状 增 厚 , 直 径 20~40xm。 胚 乳 细胞 多 角形 , 壁 旦 念珠 
状 增 厚 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 1g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 蝴蝶 华 B 对 照 品 、 黄 蕉 
和 苷 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 和 lmg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 
以 1 中 三 毛 化 铁 乙 醇 溶液 ,日 光 下 显 相同 的 暗 绿色 斑点 。 


【检查 】 水 分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 


热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 
wf 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (42 ; 58 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 


闪 训 证 分 
业 ouryao. com 


木 整 子 


长 为 276nm。 理 论 板 数 按 木 蝴蝶 苷 B 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 木 蝴蝶 苷 B 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 10mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 木 蝴蝶 苷 B(Cz Ha Oi ) 不 得 少 
于 2. 0 96 。m[ 培 订 ] 

【性 味 与 归 经 】 

【功能 与 主治 
兽 , 音 哑 , 肝 胃 气 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 1 一 3g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


苦 . 甘 , 凉 。 归 肺 . 肝 、 胃 经 。 
清 肺 利 咽 , 疏 肝 和 胃 。 用 于 肺 热 咳嗽 , 喉 


木 鳖 子 
Mubiezi 
MOMORDICAE SEMEN 


本 品 为 葫芦 科 植 物 木 获 Momordica cochinchinensis 
(Lour. )Spreng. 的 干燥 成 熟 种 子 。 冬 季 采 收成 熟 果 实 , 剖 
开 , 晒 至 半 干 ,除去 果肉 ,取出 种 子 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁平 圆 板 状 , 中 间 稍 隆起 或 微 止 陷 ,直径 
2~4cm, 厚 约 0.5cm。 表 面 灰 棕色 至 黑 褐色 ,有 网 状 花 纹 , 在 
边缘 较 大 的 一 个 齿 状 突起 上 有 浅黄 色 种 脐 。 外 种 皮质 硬 而 
脆 ,内 种 皮 灰 绿色 ,绒毛 样 。 子 时 2, 黄 白色 , 富 油 性 。 有 特殊 
的 油腻 气 , 味 苦 。 

【鉴别 (1)m[ 人 ti 订 本 品 粉 末 黄 灰色 。 厚 壁 细 胞 梢 圆 形 
或 类 圆 形 ,边缘 波状 ,直径 51 一 117pm, 壁 厚 , 木 化 , 胞 腔 明 显 ， 
有 的 狭 窗 。 子 叶 薄 壁 细胞 多 角形 ,内 含 脂肪 油 块 和 糊 粉 粒 ; 脂 
肪 油 块 类 圆 形 ,直径 27 一 73um, 表 面 可 见 网 状 纹理 。 

旧 (2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [含量 测定 ] 项 
下 的 供 试 品 溶液 及 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 慨 数 按 丝 石竹 皂苷 元 3-O.8-D- 葡 萄 糖 醛 酸 
甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 6000 。 


对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 丝 石 竹 皂苷 元 3-O.8-D- 葡 萄 精 醛 
酸 甲 酯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 木 整 子 仁 粗 粉 约 1.5g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C)- 三 氯 甲烷 (1 : 1) 
混合 溶液 60ml, 加 热 回流 1 一 2 小 时 , 弃 去 石油 醚 -三 毛 甲 烷 混 
合 溶液 ,滤纸 简 挥 尽 溶剂 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 100ml， 
加 热 回流 4 小 时 ,提取 液 蒸 干 。 和 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 并 转移 
至 具 塞 试管 中 ,加 硫酸 0. 6ml, 摇 匀 , 塞 紧 。 置 沸水 浴 中 加 热 2 
小 时 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 残 酒 加 甲醇 gml 使 溶解 , 转 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 1 滴 使 溶液 pH 值 至 2, 摇 匀 ,50'C 
水 浴 中 放置 4 小 时 ,取出 , 放 冷 ,加 甲醇 补 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 木 丈 子 仁 含 丝 石 人 竹 皂 苷 元 3-Qp-D- 
葡萄 糖 醛 酸 甲 酯 (C3 Hsse Ow ) 不 得 少 于 0. 25 % 。B[ 才 订 ] 

饮片 

【炮制 〗 木 整 子 " 仁 wcwm] 去 壳 取 仁 , 用 时 捣 碎 。 

本 品 内 种 皮 灰 绿色 ,绒毛 样 。 子 时 2, 黄 白色 , 富 油性 。 
有 特殊 的 油腻 气 , 味 苦 。 

【鉴别 】 里 (1) 本 品 粉 末 白 色 或 灰白 色 。 子 叶 薄 壁 细 胞 
多 角形 ,内 含 脂肪 油 块 和 糊 粉 粒 ;脂肪 油 块 类 圆 形 ,直径 27 一 
73pm, 表 面 可 见 网 状 纹理 。 

(2) 同 药材 。@[ 修 订 ] 

四 含量 测定 】 同 药材 。mrW 订 ] 

木 贡 子 町 ” 取 净 木 鉴 子 仁 , 炒 热 , 研 末 , 用 纸 包 囊 , 加 压 
去 油 。 

本 品 为 白色 或 灰白 色 的 松散 粉 未 ." 有 特殊 的 油腻 气 ， 
味 苦 。@[ 从 订 ] 

中 含量 测定 】 取 本 品 约 0.75g, 精 密 称 定 , 加 60% 甲 醇 
100ml, 加 热 回流 4 小 时 , 照 木 浆 子 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 
测定 。 

本 品 含 丝 石竹 皂苷 元 3-QB-D- 葡 萄 糖 醛 酸 甲 酷 (C Hss Owo》 
不 得 少 于 0. 40%。 

【鉴别 】 同 木 芍 子 仁 。 曙 [地 订 ] 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 微 甘 , 凉 ;有 毒 。 归 肝 、 脾 、 骨 经 

【功能 与 主治 】 散 结 消 肿 , 攻 毒 疗 疮 。 用 于 疮 疡 肿 毒 ,及 
痛 , 疗 疡 , 痔 痿 ,于 癣 , 秃 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 9 一 1. 2g。 外 用 适量 , 研 末 ,用 油 或 酝 
调 涂 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 
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五 加 皮 
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五 加 皮 
Wujiapi 
ACANTHOPANACIS CORTEX 


本 品 为 五 加 科 植 物 细 柱 五 加 Acanzthopanax gracilistylus 
W. W. Smith 的 干燥 根 皮 。 夏 、 秋 二 季 采 挖 根部 , 洗 净 , 剥 取 
根 皮 ，, 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 不 规则 卷 简 状 ,长 5 一 15cm, 直径 0. 4 一 
1. 4cm, 厚 约 0. 2cm。 外 表面 灰 褐 色 , 有 稍 扭曲 的 纵 皱 纹 和 横 长 
皮 孔 样 斑痕 ;内 表面 淡 黄 色 或 灰 黄 色 , 有 细 纵 纹 。 体 轻 , 质 脆 , 易 
折断 ,断面 不 整齐 ,灰白 色 。 气 微 香 , 味 微 辣 而 苦 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 栓 内 cirE] 
层 窗 ,有 少数 分 刻 道 散在 。 韧 皮 部 宽广 ,外 侧 有 裂隙 ,射线 宽 
1~5 列 细 胞 ;分 泌 道 较 多 ,周围 分 泌 细 胞 4~11 个 。 薄 壁 细 
胞 含 草酸 钙 徐 晶 及 细小 淀粉 粒 。 

粉 来 灰白色。 草酸 钙 簇 晶 直 径 8 一 64km, 有 时 含 晶 细 胞 
连接 , 徐 晶 排列 成 行 。 木 栓 细胞 长 方形 或 多 角形 , 壁 薄 ; 老 根 
皮 的 木 栓 细 胞 有 时 壁 不 均匀 增 厚 ,有 少数 纹 孔 。 分 刻 道 碎片 
含 无 色 或 淡 黄 色 分 泌 物 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 多 角形 或 类 球形 ， 
直径 2~8pm; 复 粒 由 2 分 粒 至 数 十 分 粒 组 成 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0%( 附 录 人 区 K)。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 、 苦 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 补 益 肝 肾 , 强 筋 壮 骨 ,利水 消 肿 。 
用 于 风湿 瓶 病 ,筋骨 疤 软 ,小 儿 行 迟 , 体 虚 乏 力 , 水 肿 , 脚 气 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【贮藏 置 干燥 处 ,防老 , 防 星 。 


太 子 参 
Taizishen 
PSEUDOSTELLARIAE RADIX 


本 品 为 石竹 科 植 物 孩 儿 参 Pseudostellaria heterophylla 
(Miq. ) Pax ex Pax et Hoffm, 的 干燥 块根 。 夏 季 葵 叶 大 部 分 村 
萎 时 采 挖 , 洗 净 ,除去 须根 , 置 沸水 中 略 资 后 栖 干 或 直接 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 细 长 纺锤 形 或 细 长 条 形 , 稍 弯曲 ,长 3 一 
10cm, 直径 0. 2 一 0. 6cm。 表 面 黄白 色 , 较 光滑 , 微 有 纵 皱 纹 ， 
止 陷 处 有 须根 痕 。 顶 端 有 葵 痕 。 质 硬 而 脆 ,断面 平坦 , 淡 黄 白 
色 , 和 角质 样 ;或 类 白色 ,有 粉 性 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 木 栓 层 为 2 一 4 列 类 方形 细 

s。 00 。 


胞 。 栓 内 层 薄 , 仅 数列 薄 壁 细胞 , 切 向 延长 。 韧 皮 部 窗 , 射 线 
宽广 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 占 根 的 大 部 分 ,导管 稀 朴 排列 成 
放射 状 , 初 生 木 质 部 3 一 4 原型 。 薄 壁 细胞 充满 淀粉 粒 , 有 的 
注 壁 细胞 中 可 见 草 酸 钙 簇 唤 。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 甲醇 10ml, 温 浸 , 振 摇 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 太 子 参 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 冰 酷 酸 -水 (4 : 1: 1) 为 展开 剂 , 置 用 展开 剂 预 饱 和 15 
分 钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 苗 三 酮 乙醇 溶 
液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 4.0%( 附 录 信 KK)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 25. 0%。 

中 攻 合 量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 太子 参 
环 肽 B 峰 计算 应 不 低 于 1500。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0~10 2 一 10 98 一 90 
10~40 10—>45 90—55 
40~45 45 一 55 55 一 45 


对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 太 子 参 环 肽 B 对照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 2g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 30kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 圆 底 烧 瓶 中 ,用 旋 
转 蒸发 仪 浓缩 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 太 子 参 环 肽 BCCio。 Hss Os Ns ) 不 得 
少 于 0. 020% ,CM 除 ] 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 苦 , 平 。 归 脾 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 益 气 健 脾 ,生津 润 肺 。 用 于 脾虚 体 倦 , 食 
欲 不 振 , 病 后 虚弱 , 气 阴 不 足 , 自 汗 口 渴 , 肺 燥 干 咳 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


站 证 分 
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牛 膝 
Niuxi 


ACHYRANTHIS BIDENTATAE RADIX 


本 品 为 英 科 植物 牛 膝 Achyranthes bidentata Bl. 的 干燥 
根 。 冬 季 茎 叶 枯 芋 时 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 捆 成 小 把 , 晒 至 
干 皱 后 ,将 顶端 切 齐 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 细 长 圆柱 形 , 挺 直 或 稍 弯曲 ,长 15 一 
70cm ,直径 0. 4~lcem。 表 面 灰 黄色 或 淡 棕 色 , 有 微 扭 曲 的 细 
纵 皱 纹 .排列 稀 朴 的 侧根 痕 和 横 长 皮 孔 样 的 突起 。 质 硬 脆 , 易 
折断 ,受潮 后 变 软 ,断面 平坦 , 淡 棕 色 , 略 呈 角 质 样 而 油 润 , 中 
心 维 管束 木质 部 较 大 ,黄白 色 , 其 外 周 散 有 多 数 黄白 色 点 状 维 
管束 , 断 续 排列 成 2~4 轮 。 气 微 , 味 微 甜 而 稍 苦涩 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 层 为 数列 扁平 细胞 , 切 向 
延伸 。 栓 内 层 较 窑 . 异型 维 管束 外 韧 型 wiirs], 断 续 排 列 成 
2~4 轮 , 最 外 轮 的 维 管束 较 小 ,有 的 仅 1 至 数 个 导管 , 束 间 形 
成 层 几 连接 成 环 , 向 内 维 管束 较 大 ;木质 部 主要 由 导管 及 小 的 
木 纤 维 组 成 , 根 中 心 木 质 部 集成 2~3 群 。 薄 壁 细胞 含有 草酸 
钙 砂 晶 。 

(2) 取 本 品 粉 末 4g, 加 80% 甲 醇 50ml, 加 热 回流 3 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml, 微 热 使 溶解 ,加 在 D101 型 大 
孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm) 上 ,用 水 100ml 
洗 脱 , 奔 去 水 液 ,再 用 20% 乙 醇 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 
用 80% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 80%% 甲 醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 牛 膝 对 照 药 材 4g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 8- 晓 皮 和 省 酮 对 照 品 .人 参 皂 苷 Ro 对 
bi lp lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 

。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4~8pl、 
dn et 4A, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 -甲酸 (7: 3 : 0.5 : 0.05) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 水 饱和 正 丁 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 6. 5%。 

ee 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ae : 84 : 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 250nm。 理 论 板 数 按 厂 晓 皮 当 酮 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 且 晓 皮 当 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 第 ) 约 1g, 精 密 


称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 饱和 正 丁 醇 30ml, 密 蹇 ,浸泡 过 
夜 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 滤 过 ,用 甲醇 
10ml 分 数 次 洗涤 容器 及 残 酒 ,合并 滤液 和 洗 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 色 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 6- 旷 皮 当 酮 (Cz Ha Oi ) 不 得 少 
于 0.030%。 

饮片 

【炮制 】 
段 ,干燥 。 

本 品 呈 圆柱 形 的 段 。 外 表皮 灰 黄 色 或 淡 棕 色 , 有 微细 的 
纵 皱纹 及 横 长 皮 孔 。 质 硬 脆 , 易 折断 ,受潮 变 软 。 切 面 平坦 ， 
淡 棕 色 或 棕色 , 略 呈 角质 样 而 油 润 ,中 心 维 管束 木 部 较 大 , 黄 
白色 ,其 外 围 散 有 多 数 黄 白色 点 状 维 管束 , 断 续 排列 成 2 一 4 
轮 。 气 微 , 味 微 甜 而 稍 苦涩 。 

【浸出 物 】 同 药 材 , 不 得 少 于 5.0%。 

【鉴别 】【 检 查 】 【含量 测 定 】 同 药材 。 

酒 牛 膝 ” 取 净 牛 膝 段 , 照 酒 炙 法 (附录 了 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 牛 膝 段 ,表面 色 上 略 深 , 偶 见 焦 斑 。 微 有 酒 香气 。 

【浸出 物 】 同 药 材 , 不 得 少 于 4. 0%。 

【鉴别 】【 检 查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 . 酸 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 逐 凉 通 经 , 补 肝 肾 , 强 筋骨 ,利尿 通 淋 , 引 
血 下 行 。 用 于 经 闭 ,痛经 , 腰 膝 酸痛 ,筋骨 无 力 , 淋 证 ,水 肿 , 头 
痛 , 眩 晕 ,牙痛 ,口疮 ,吐血 , 刀 血 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 12g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 


牛 膝 “除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,除去 残留 芦 头 , 切 


月 季 人 花 


Yuejihua 
ROSAE CHINENSIS FLOS 


本 品 为 蔷薇 科 植 物 月 季 Rosa chinensis Jacq, 的 干燥 花 。 
全 年 均 可 采 收 , 花 微 开 时 采摘 ,阴干 或 低温 干燥 . 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 ,直径 1.5~2.5cm。 花 托 长 贺 
形 , 苯 片 5, 暗 绿色 ,先端 尾 尖 ; 花 准 呈 覆 瓦 状 排列 ,有 的 散落 ， 
长 圆 形 , 紫 红色 或 淡 紫 红色 ;雄蕊 多 数 , 黄 色 。 体 轻 , 质 脆 。 气 
清香 , 味 淡 . 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉末 淡 棕 色 。 单 细胞 非 腺 毛 有 两 种 ， 
一 种 较 细 长 ,多 弯曲 ,长 85 一 280km, 直 径 13~23pm; 另 一 种 
粗 长 ,先端 尖 或 钝 圆 , 长 约 至 1200km, 直 径 38 一 65um。 花 粉 
粒 类 球形 ,直径 30 一 45um, 具 3 孔 沟 ,表面 有 细密 点 状 避 纹 ， 
有 的 中 心 有 一 圆 形 核 状 物 。 草酸 钙 簇 唱 直 径 19 一 40km, 楼 角 

。 9] 。 


义 麻 仁 


VWWV OUryao. COH 


较 短 尖 。 花 关上 表皮 细胞 外 壁 突起 ,有 细密 脑 纹 状 纹理 ;下 表 
皮 细 胞 垂 周 壁 波状 弯曲 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 70%% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 40 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 丝 桃 苷 对 照 品 、 
榭 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 0. 4mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲酸 -水 (15 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶 液 ,在 105'C 加 热 数 分 钟 ,立即 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 以 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1% 甲 酸 溶液 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 354nm。 理 论 板 数 按 金 丝 桃 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 金 丝 桃 背 对 照 品 . 异 桥 皮 苷 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 各 含 20kg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 50% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 金 丝 桃 苷 (Ca HzOi ) 和 蜡 榭 皮 苷 
(Ca HaoOi ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 38 %% .mi] 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 温 。 归 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 活血 调经 , 朴 肝 解 部 。 用 于 气 滞 血 瘀 ,月 
经 不 调 ,痛经 ,闭经 ,网 胁 胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干 燥 处 , 防 压 、 防 星 。 


火 麻 仁 
Huomaren 


CANNABIS “FRUCTUSmrvy;] 


本 品 为 桑 科 植物 大 麻 Cannabis sativa L. 的 干燥 成 熟 
“果实 mresil。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 柄 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 卵 圆 形 ,长 4 一 5. 5mm, 直 径 2. 5 一 4mm。 
表面 其 绿 色 或 灰 黄 色 , 有 微细 的 白色 或 棕色 网 纹 ,两 边 有 棱 ， 
顶端 略 尖 , 基 部 有 1 圆 形 果 梗 痕 。 果 皮 薄 而 脆 , 易 破碎 。 种 皮 
绿色 ,子叶 2, 乳 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 1 取 本 品 粉末 2g, 加 乙醚 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 ， 

。02 。 


滤 过 ,药酒 再 加 乙醚 20ml 洗涤 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 加 甲醇 
30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 火 麻 仁 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 浒 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (15 : 1 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 乙醇 溶液 -硫酸 (1 : 1) 混 合 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 
饮片 
【炮制 】 
【鉴别 】 
炒 火 麻 仁 
色 , 有 香气 。 
【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 脾 、 骨 、 大 肠 经 。 
【功能 与 主治 】 润 肠 通 便 。 用 于 血 虚 津 亏 , 肠 燥 便秘 。 
【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 
【贮藏 】 署 阴 凉 干燥 处 , 防 热 , 防 星 。 


火 麻 仁 ”除去 杂质 及 果皮 。 
同 药材 。 


取 净 火 麻 仁 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 微 黄 


龙 胆 


Longdan 
GENTIANAE RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 龙 胆 科 植物 条 叶 龙 胆 Gentiana manshurica 
Kitag. 、 龙 胆 Gentiana scabra Bge. 、 三 花 龙 胆 Gentiana tri- 
fliora Pall. 或 里 坚 @orF] 龙 胆 Gentiana rigescens Franch， 的 干 
燥 根 和 根茎 。 前 三 种 习 称 “ 龙 胆 ”, 后 一 种 习 称 “ 坚 龙 胆 ”。 春 、 
秋 二 季 采 挖 , 洗 净 ,干燥 。 

【性 状 〗 龙 胆 根 蔡 呈 不 规则 的 块 状 ,长 1 一 3cm, 直 径 
0. 3 一 1lcm; 表 面 暗 灰 棕 色 或 深 棕色 ,上 端 有 茎 痕 或 残留 蕉 基 ， 
周围 和 下 端 着 生 多 数 细 长 的 根 。 根 圆柱 形 , 略 扭曲 ,长 10 一 
20cm, 直径 0. 2 一 0. 5cm; 表面 淡 黄 色 或 黄 棕色 ,上 部 多 有 显 
著 的 横 皱 纹 ,下 部 较 细 , 有 纵 皱 纹 及 支 根 痕 。 质 胞 , 易 折断 ,斯 
面 略 平坦 , 皮 部 黄白 色 或 淡 黄 棕色 , 木 部 色 较 浅 , 呈 点 状 环 列 。 
气 微 , 味 甚 苦 。 

坚 龙 胆 ”表面 无 横 皱 纹 , 外 皮膜 质 , 易 脱落 , 木 部 黄白 色 ， 
易 与 皮 部 分 离 。 

【鉴别 《1) 本 品 横 切面 : 龙 胆 ”表皮 细胞 有 人 时 残存 ,外 
壁 较 厚 。 皮 层 罕 ;外 皮层 细胞 类 方形 , 壁 稍 厚 , 木 栓 化 ;内 皮层 
细胞 切 向 延长 ,每 一 细胞 由 纵向 壁 分 隔 成 数 个 类 方形 小 细胞 。 
韧 皮 部 宽广 ,有 裂 队 。 形 成 层 不 其 明显 。 木 质 部 导管 3~10 
个 群 束 。 骨 部 明显 。 薄 壁 细胞 含 细 小 草酸 钙 针 品 。 

坚 龙 胆 ” 内 皮层 以 外 组 织 多 已 脱落 。 木 质 部 导管 发 达 ， 
均匀 密布 。 无 髓 部 。 


粉末 淡 黄 棕色 。 龙 胆 ” 外 皮层 细胞 表面 观 类 纺锤 形 , 每 
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北 豆 根 


一 细胞 由 横 壁 分 隔 成 数 个 扁 方 形 的 小 细胞 。 内 皮层 细胞 表面 
观 类 长 方形 ,甚大 , 平 周 壁 显 纤细 的 横向 纹理 ,每 一 细胞 由 纵 
隔壁 分 隔 成 数 个 栅 状 小 细胞 ,纵隔 壁 大 多 连珠 状 增 厚 。 薄 壁 
细胞 含 细小 草酸 钙 针 晶 。 网 纹 导 管 及 梯 纹 导管 直径 约 
至 45pm。 

坚 龙 胆 无 外 皮层 细胞 。 内 皮层 细胞 类 方形 或 类 长 方 
形 , 平 周 壁 的 横向 纹理 较 粗 而 密 , 有 的 粗 达 3pm, 每 一 细胞 分 
隔 成 多 数 栅 状 小 细胞 ,隔壁 稍 增 厚 或 呈 连 珠 状 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 
液 5 站、 对照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GF:: 薄 层 板 上 ， 
以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%% (附录 到 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 区 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 36.0%。 

【含量 测定 】 et i nn D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : ee en 270nm。 
理论 板 数 按 龙 胆 兰 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 15 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 备 
用 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
名 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10kpl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 铝 计算 , 龙 胆 含 龙 胆 苦 苷 (Ci Hz Os ) 不 得 少 
于 3.0%; 坚 龙 胆 含 龙 胆 蔡 背 (Cis HzoO,) 不 得 少 于 1. 5%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 洗 净 , 涧 透 , 切 段 ,干燥 。 

龙 胆 本 品 呈 不 规则 形 的 段 。 根 荟 呈 不 规则 块 片 ,表面 
暗 灰 棕色 或 深 棕色 。 根 圆柱 形 ,表面 淡 黄 色 至 黄 棕色 ,有 的 有 
横 皱 纹 , 具 纵 和 皱纹 。 切 面皮 部 黄白 色 至 棕 黄 色 , 木 部 色 较 浅 。 
气 微 , 味 甚 苦 。 

坚 龙 胆 本 品 呈 不 规则 形 的 段 。 根 表面 无 横 皱 纹 , 膜 质 外 
皮 已 脱落 ,表面 黄 棕 色 至 深 棕 色 。 切 面皮 部 黄 棕色 , 木 部 色 较 浅 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 龙 胆 含 龙 胆 苦 苷 (Cie Hzo Os ) 不 得 
少 于 2.0%%; 坚 龙 胆 含 龙 胆 苦 苷 (Cke HioOs ) 不 得 少 于 1.0%% 。 

【鉴别 区 除 横 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 间 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 经 。 


【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 泻 肝 胆 火 。 用 于 湿热 黄 妆 , 阴 
肿 阴 痒 , 带 下 ,湿疹 瘙痒 ,肝火 目 赤 ,耳鸣 耳 葛 , 胁 痛 口 苦 , 强 
中 , 惊 风 抽 搞 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


北 豆 根 
Beidougen 
MENISPERMI RHIZOMA 


本 品 为 防 已 科 植 物 蝙 蝠 葛 Menispermum dauricum DC. 
的 干燥 根茎 。 春 . 秋 二 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ,干燥 。 

【性 状 】》 本 品 呈 细 长 圆柱 形 , 弯曲 ,有 分 枝 , 长 可 达 
50cm, 直 径 0. 3 一 0. 8cm。 表 面 黄 棕色 至 暗 棕色 ,多 有 弯曲 的 
细 根 ,并 可 见 突起 的 根 痕 和 纵 皱 纹 , 外 皮 易 剥落 。 质 韧 ,不 易 
折断 ,断面 不 整齐 ,纤维 细 , 木 部 淡 黄 色 , 呈 放射 状 排列 ,中 心 
有 人 艇 。 气 微 , 味 昔 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 外 被 棕 黄 色 角 
质 层 , 木 栓 层 为 数列 细胞 。 皮 层 较 宽 , 老 的 根茎 有 石 细胞 散在 。 
中 柱 萌 纤维 排列 成 新 月 形 。 维 管束 外 萎 型 , 环 列 。 束 间 形 成 层 
不 明显 。 木 质 部 由 导管 . 管 胞 、 木 纤维 及 木 薄 壁 细胞 组 成 , 均 木 
化 。 中 央 有 髓 。 薄 壁 细胞 含 淀 粉 粒 及 细小 草酸 钙 结 唱 。 

粉末 淡 棕 黄色 。 石 细胞 单个 散在 , 淡 黄 色 , 分 枝 状 或 不 规 
则 形 ,直径 43 一 147km(200km) , 胞 腔 较 大 。 中 柱 鞘 纤维 多 成 
束 , 淡 黄色 ,直径 18~34um, 常 具 分 隔 。 木 纤维 成 束 ,直径 
10 一 26pm, 壁 具 斜 纹 孔 或 交叉 纹 孔 。 具 缘 纹 孔 导 管 。 草 酸 钙 
结晶 细小 。 淀 粉 粒 单 粒 直径 3 一 12pkm; 复 粒 2 一 8 分 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 15ml ,mcrr] 浓 氨 试 
液 0. 5ml, 昌 加 热 mrmz] 回流 30 分 钟 , 涉 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 
乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 北 豆 根 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2r 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (9: 1 : 1 滴 ) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 里 置 紫 外 光 灯 (365nmy) 下 检视 。mrkt 订 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 gcrEl 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
“荧光 @[ti] 斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5%%( 附 录 区 A)。 

水 分 不 得 过 12,0%( 附 录 人 以 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%% (附录 区 K)。 

Wf 浸出 物 】 照 醇 溶性 漫 出 物 测 定 法 (附录 六 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 13. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05%% 三 乙 胺 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 

。93 . 


地 栓 
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测 波 长 为 284nm。 理 论 板 数 按 蝙蝠 莫 碱 峰 计 算 应 不 低 
于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 硅胶 G 减 压 干燥 18 小 时 以 上 
的 蝙蝠 万 苏 林 碱 ,蝙蝠 万 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 棕色 量 
瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 蝙蝠 葛 苏 林 碱 20kg, 蝙 蝠 葛 碱 
35pg 的 混合 溶液 , 即 得 。( 本 品 临 用 前 新 制 , 避 光 保存 。) 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 得) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
基 , 超 声 处 理 ( 功 率 140W ,频率 42kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ， 
再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 县 , 揪 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 蝙蝠 葛 苏 林 碱 (Ca Hz N; Os) 和 蝙 
蝠 葛 碱 (Cs Has N20O6) 的 总 其 不 得 少 于 0. 60% ,rb 条 ] 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

所 本 品 为 不 规则 的 贺 形 厚 片 。 表 面 淡 黄色 至 棕 褐色 , 木 
部 淡 黄 色 , 呈 放射 状 排列 ,纤维 性 ,中 心 有 髓 ,白色 。 气 微 ， 
昧 苦 。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 
同 药材 。 

【含量 测定 】 同 药 材 , 含 蝙蝠 葛 苏 林 碱 (Cs Hts Nz Os) 和 
蝙蝠 葛 碱 (Css Hu NzOs ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 45% ,cwir] 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 小 毒 。 归 肺 . 胃 大肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 风 止痛 。 用 于 咽喉 肿 痛 , 热 
毒 泻 痢 ,风湿 交 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

贮藏】 置 干燥 处 。 


【检查 区 除 杂 质 外 ) 【浸出 物 】 


地 榆 
Diyu 
SANGUISORBAE RADIX 


本 品 为 瘟 蕉 科 植 物 地 榆 Sanguisorba officinalis L. 或 长 
叶 地 榆 Sanguisorba officinalis L. var. longifolia (Bert. )Yii et 
Li 的 干燥 根 。 后 者 习 称 “ 绵 地 榆 ”"。 春 季 将 发 芽 时 或 秋季 植 
株 枯 凌 后 采 控 ,除去 须根 , 洗 净 ,干燥 ,或 趁 鲜 切片 ,干燥 。 

【性 状 】 地 榆 本 品 呈 不 规则 纺锤 形 或 圆柱 形 , 稍 弯曲 ， 
长 5~25cm, 直 径 0. 5 一 2cm。 表 面 灰 褐 色 至 暗 棕色 ,粗糙 ,有 
纵 纹 。 质 硬 , 断 面 较 平坦 ,粉红 色 或 淡 黄 色 , 木 部 略 呈 放射 状 
排列 。 气 微 , 味 微 兰 汲 。 

绵 地 榆 ” 本 品 呈 长 圆柱 形 , 稍 弯曲 ,着 生 于 短 粗 的 根 荃 上 ， 
表面 红 棕色 或 棕 紫 色 , 有 细 纵 纹 。 质 坚韧 ,断面 黄 棕色 或 红 棕 
色 , 皮 部 有 多 数 黄白 色 或 黄 棕色 绵 状 纤 维 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 

。94 。 


【鉴别 】 (1) 本 品 根 横 切 面 : 地 榆 ” 木 栓 层 为 数列 棕色 
细胞 。 栓 内 层 细 胞 长 欧 形 。 卦 皮 部 有 裂隙 。 形 成 层 环 明 显 。 
木质 部 导管 径 向 排列 ,纤维 非 林 化 ,初生 木质 部 明显 。 薄 壁 细 
胞 内 含 多 数 草酸 钙 簇 品 、 细 小 方 蝇 及 淀粉 粒 。 

绵 地 榆 ” 栓 内 层 内 侧 与 韧 皮 部 有 众多 的 单个 或 成 束 的 纤 
维 , 韧 皮 射 线 明显 ;木质 部 纤维 少 。 

地 榆 粉 末 灰 黄色 至 土 黄色 。 草 酸 钙 复 晶 众 多 ,棱角 较 钝 ， 
直径 18 一 65pm。 淀 粉 粒 众 多 ,多 单 粒 ,长 11 一 25km, 直 径 3 一 
9pm, 类 圆 形 . 广 卵 形 或 不 规则 形 , 脐 点 多 为 裂 锋 状 , 层 纹 不 明 
显 。 木 栓 细 胞 黄 棕色 ,长 方形 ,有 的 胞 腔 内 含 黄 棕 色 块 状 物 或 
油 滴 状 物 。 导 管 多 为 网 纹 导 管 和 具 缘 纹 孔 导管 ,直径 13 一 
60um。 纤 维 较 少 , 单 个 散在 或 成 束 , 细 长 ,直径 5~9um, 非 木 
化 , 孔 沟 不 明显 。 草 酸 钙 方 晶 直径 5~20pm。 

绵 地 榆 粉 末 红 棕色 。 卦 皮 纤 维 众多 ,单个 散在 或 成 束 , 壁 
厚 , 直 径 7 一 26km, 较 长 , 非 木 化 。 

(2) 取 本 品 粉 末 2g, 加 10% 盐 酸 的 50%% 甲 醇 溶液 
50mjlgrirr] ,加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 饱和 
的 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 千 ,残渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 没 食 子 酸 对 照 品 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10 凡 对 照 品 溶 
液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 ( 用 水 饱和 )- 乙 
酸 乙 酯 -甲酸 (6 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 1% 
三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 深 性 浸出 物 测定 法 (附录 义 A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 23.0% 。 

【含量 测定 】 长 质 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 照 又 质 含量 测 定 法 (附录 XX B) 测 定 ,在 “不 被 吸附 的 
多 酚 ” 测 定 中 ,同时 作 空 白 试 验 校正 ,计算 , 即 得 。 

按 干 燥 品 计算 ,不 得 少 于 8. 0%。 

没食子 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05% 磷酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 272nm。 理 论 板 数 按 没 食 子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 水 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 得 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 10% 盐 酸 溶液 10ml, 加 热 回流 3 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 适量 分 数 次 洗涤 
容器 和 残 酒 , 洗 液 污 人 同一 和 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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当归 


本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 没食子 酸 (C" HsO; ) 不 得 少 于 1.0%。 

饮片 

【炮制 】 地 榆 ”除去 杂质 ;未 切片 者 , 洗 净 ,除去 残 荃 , 润 
透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 类 圆 形 片 或 斜 切片 。 外 表皮 灰 褐色 至 深 
神色。 切面 较 平坦 ,粉红 色 ` 淡 黄色 或 黄 棕色 , 木 部 略 旦 放射 
状 排列 ;或 皮 部 有 多 数 黄 棕色 绵 状 纤维 。 气 微 , 味 微 苦涩 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0% 。 
【鉴别 也 除 横 切面 外 ) 【检查 3 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 ) 


【浸出 物 】【 含 量 测 定 】 同 药材 。 

地 榆 炭 ” 取 净 地 榆 片 , 照 炒 炭 法 (附录 开 D) 炒 至 表面 焦 
黑色 、 内 部 棕 褐色 。 

本 品 形 如 地 榆 片 ,表面 焦 黑 色 , 内 部 棕 褐色 。 具 焦 香 气 ， 


【鉴别 】(2)〉 同 药材 。 
【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 20. 0%。 


【含量 测定 】 同 药材 , 屿 质 不 得 少 于 2.0% ;没食子 酸 不 
得 少 于 0. 60%。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 、 酸 、 涩 , 微 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 凉 血 止血 ,解毒 伍 疮 。 用 于 便血 , 羡 血 ， 
血 痢 , 册 漏 ,水 火 效 伤 , 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 9~15g。 外 用 适量 , 研 末 涂 甫 患处 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


当 归 
Danggbui 


ANGELICAE SINENSIS RADIX 


本 品 为 企 形 科 植 物 当 归 Angelica sinensis (Oliv. )Diels 的 
干燥 根 。 秋 末 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 待 水 分 稍 蒸发 后 , 捆 成 
小 把 ,上 棚 , 用 烟火 慢 慢 壤 干 。 

【性 状 〗 本 品 略 呈 圆 柱 形 , 下 部 有 支 根 3 一 5 条 或 更 多 ， 
长 15~25cm。 表 面 黄 棕色 至 棕 褐色 , 具 纵 皱纹 和 横 长 皮 孔 样 
突起 。 根 头 ( 归 头 ) 直 径 1.5~4cm, 具 环 纹 , 上 端 圆 印 ,或 具 数 
个 明显 突出 的 根茎 痕 , 有 紫色 或 黄 绿色 的 共和 叶鞘 的 残 基 ; 主 
根 ( 归 身 ) 表 面 凹 凸 不 平 ; 支 根 ( 归 尾 ) 直径 0.3~lcem, 上 粗 下 
细 , 多 扭曲 ,有 少数 须根 靖 。 质 柔韧 ,断面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ， 
皮 部 厚 , 有 裂隙 和 和 多数 棕色 点 状 分 泌 腔 , 木 部 色 较 淡 , 形 成 层 
环 黄 棕色 。 有 浓郁 的 香气 , 味 甘 . 辛 、 微 苦 。 

此 性 大 、 干 枯 无 油 或 断面 呈 绿 褐色 者 不 可 供 药 用 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 模 切面 : 木 栓 层 为 数列 细胞 。 栓 内 层 
窗 , 有 少数 油 室 。 韧 皮 部 宽广 ,多 裂隙, 油 室 和 油管 类 圆 形 , 直 
径 25 一 160km, 外 侧 较 大 ,向 内 新 小 ,周围 分 泌 细胞 6 一 9 个 。 
形成 层 成 环 。 木 质 部 射线 宽 3 一 5 列 细胞 ;导管 单个 散在 或 
。 2 一 3 个 相聚 , 呈 放 射 状 排列 ; 落 壁 细胞 含 淀 粉 粒 。 


粉末 淡 黄 棕色 。 卦 皮 薄 壁 细胞 纺锤 形 , 壁 略 厚 ,表面 有 极 
微细 的 斜 向 交错 纹理 ,有 时 可 见 菲 薄 的 横 隔 。 梯 纹 导管 和 网 
纹 导管 多 见 ,直径 约 至 80km。 有 时 可 见 油 室 碎片 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 ,上 脐 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉末 3g, 加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶液 50ml, 超声 处 理 
10 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 乙醚 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 、 莹 本 内 酷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (4 : 1: 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 以 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 45. 0% 。 

【含量 测定 】 挥发 油 照 挥发 油 测定 法 (附录 X DZ 
法 ) 测 定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 0. 4% 《ml/g)。 

阿 魏 酸 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 085%% 磷 酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 316nm; 柱 温 35C 。 理 论 饭 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 12p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 70%% 甲 醇 20ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 阿 魏 酸 (Ci。Hio O4 ) 不 得 少 于 
0. 050% 。 

饮片 

【炮制 】 当归 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 薄片 , 晒 干 或 低 
温 干 燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 .椭圆 形 或 不 规则 洲 片 。 外 表皮 黄 棕 色 至 棕 

»。 95 。 
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回 色 。 切面 黄白 色 或 淡 棕 黄色 ,平坦 ,有 裂隙 ,中 间 有 浅 棕 色 的 
形 疏 层 环 , 并 有 多 数 棕色 的 油 点 ,香气 浓郁 , 味 甘 、 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 革除 横 切 面 外 ) 【检查 了 【浸出 物 】 同 药材 。 

证 当 疼 ”把 兆 当 络 拨 , 纺 洱 严 准 (附录 1D) 懈 干 。 

本 品 形 如 当归 片 。 切 面 深 黄色 或 浅 棕 黄色 , 略 有 焦 斑 。 
香气 浓郁 ,并 略 有 酒 香气 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10. 0%( 附 录 区 日 第 二 法 )。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 50. 0%。 

【鉴别 1( 除 横 切 面 外 ) 【检查 3( 总 灰分 酸 不 溶性 灰分 
同 药材 。 

上 本 品 旦 类 圆 形 或 不 规则 薄片 ,切面 有 浅 棕 色 环 纹 , 质 柔 
韧 , 深 黄 色 , 略 有 焦 斑 。 味 甘 、 微 苦 ,香气 浓厚 ,有 酒 
香气 ,CM 除 ] 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 辛 , 温 。 归 肝 、 心 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 补血 活血 ,调经 止痛 , 润 肠 通 便 。 用 于 血 
虚 菱 黄 ,眩晕 心 惨 , 月 经 不 调 , 经 闭 痛经 , 虚 寒 腹痛 ,风湿 阁 痛 ， 
跌 扑 损 伤 , 痛 痊 疮 疡 , 肠 燥 便秘 。 酒 当归 活血 通 经 。 用 于 经 闭 
痛经 ,风湿 痹 痛 , 跌 扑 损 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 12g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 蛙 。 


红 大 戟 


Hongdaji 
mKNOXIAE RADIXer;ri] 


本 品 为 苗 草 科 植 物 红 大 戟 Knoxia valerianoides Thorel 
et Pitard 的 干燥 块根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 , 置 沸 
水 中 略 资 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 略 呈 纺 锤 形 , 偶 有 分 枝 , 稍 弯 曲 ,长 3 一 
10cm, 直径 0.6 一 1. 2cm。 表 面 红 褐 色 或 红 棕 色 , 粗 糙 , 有 捏 
曲 的 纵 争 纹 。 上 端 常 有 细小 的 茎 痕 。 质 坚实 ,断面 皮 部 红 褐 
色 , 木 部 棕 黄色 。 气 微 , 味 甘 、 微 辛 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细胞 数列 。 韧 皮 部 宽广 。 
形成 层 成 环 。 木 质 部 导管 束 断 续 径 向 排列 , 近 形 成 层 处 者 由 
数列 导管 组 成 , 渐 向 内 呈 单 列 或 单个 散在 。 射 线 较 宽 。 薄 壁 
组 织 中 散在 含 草酸 钙 针 唱 束 的 黏液 细胞 和 含 红 棕 色 物 的 分 泌 
细胞 。 

“粉末 红 棕 色 。 草 酸 钙 针 晶 散 在 或 成 束 存在 于 黏液 细胞 
中 ,长 50 一 153pkm。 导 管 主 为 具 缘 纹 孔 ,直径 12 一 74km。 木 
纤维 多 成 束 , 长 梭 形 , 直 径 16~24pm, 纹 孔 口 斜 裂缝 状 或 人 字 
状 。 木 栓 细 胞 表面 观 旦 类 长 方形 或 类 多 角形 , 微 木 化 ,有 的 细 
胞 中 充满 红 棕色 或 棕色 物 。 色素 抉 散在 , 淡 黄 色 、 棕 黄色 或 红 
棕色 。 ci] 

《2) 取 本 品 粉末 1g, 置 试管 中 ,加 水 10ml, 煮 沸 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 所 氧化 钠 试 液 1 滴 , 显 樱 红色 ,再 滴 加 盐酸 酸化 

。096 。 


后 , 变 为 橙黄 色 。 
(3) 昌 取 本 品 粉 末 0. 1g, 加 甲醇 lml, 超 声 处 再 30 分 钟 ， 
静 置 或 离心 ,了 到 上 清 液 作为 供 试 品 水 流 。 另 取 红 大 喜 对 照 药 
村 0. 1g, 间 准 币 成 对 个 药材 浴 液 。 再 取 3- 送 大 巴 喜 本 对照 
品 、 芦 西 定 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 iml 各 含 0. lmg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 四 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -丙酮 -甲酸 (8 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 于 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 ;在 氢 氧 
化 钠 试 液 中 快速 浸渍 后 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 和 [你 订 ] 
中 检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 以 H 第 一 法 )。 
总 灰分 不 得 过 15. 0% (附录 信 K)。 
酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 4,.0% (附录 区 K)。 
【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 漫 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 7.0%。 
【含量 测定 】 3- 羟 基 巴 戟 醒 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
VW DD) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -1%% 冰 醋酸 溶液 (75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 3- 羟 基 巴 戟 醒 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 3- 羟 基 巴 戟 醒 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 得 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重 量 , 超 声 
处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 3- 羟 基 巴 戟 醒 (Cis HsO。) 不 得 少 
于 0.030%。 
芒 西 定 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 奉 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1 %% 冰 醋酸 溶液 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 芦 西 定 峰 计算 应 不 低 于 3000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 西 定 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 超声 处 理 使 溶解 制 成 每 Iml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,超声 
处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芦 西 定 (Cis Hio。O;) 应 为 
0. 040 昕 一 0. 15 % ,mr[ 增 订 ] 
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里 饮片 旧 [ 增 订 ] 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

时 本 品 呈 不 规则 长 圆 形 或 圆 形 厚 片 。 外 表皮 红 褐 色 或 棕 
黄色 ,切面 棕 黄 色 。 气 微 , 味 甘 、 微 辛 。 

【鉴别 ] 【检查 】 【浸出 物 了 】 
药材 .mr% 订 ] 

【性 味 与 归 经 〗】 苦 , 寒 ; 有 小 毒 。 归 肺 、. 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 水 逐 饮 , 消 肿 散 结 。 用 于 水 肿胀 满 , 胸 
腹 积 水 , 痰 饮 积聚 , 气 逆 咳 嘴 ,二 便 不 利 , 冶 肿 疮 毒 , 疗 病 痰 核 。 

【用 法 与 用 量 】 1.5~3g, 人 丸 散 服 , 每 次 1g; 内 服 醋 制 
用 。 外 用 适量 , 生 用 。 

贮藏 》 置 阴凉 干燥 处 。 


【含量 测定 】 同 
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CARTHAMI FLOS 


本 品 为 菊 科 植物 红 花 Carthamuwus tinctorius L， 的 干燥 
花 。 夏季 花 由 黄 变 红 时 采摘 ,阴干 或 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 为 不 带子 房 的 管状 花 ,长 1 一 2cm。 表 面 红 
黄色 或 红色 。 花 冠 简 细 长 ,先端 5 裂 , 裂 片 呈 狭 条 形 , 长 5 一 
8mm; 雄 巷 5 ,花药 聚合 成 简 状 ,黄白 色 ; 柱 头 长 圆柱 形 , 顶端 
微分 又 。 质 柔软 。 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 橙黄 色 。 花 冠 、 花 丝 、. 柱 头 碎片 多 
见 , 有 长 管状 分 泌 细 胞 常 位 于 导管 旁 ,直径 约 至 66um, 含 黄 棕 
色 至 红 棕 色 分 废物。 花冠 裂片 顶端 表皮 细胞 外 壁 突 起 呈 短 绒 
毛 状 。 柱 头 和 花柱 上 部 表皮 细胞 分 化 成 圆锥 形 单 细 胞 毛 , 先 
端 尖 或 稍 钝 。 花 粉 粒 类 圆 形 、 椭 圆 形 或 橄榄 形 , 直 径 约 至 
60km, 具 3 个 萌发 孔 , 外 壁 有 齿 状 突起 。 草 酸 钙 方 晶 存 在 于 
薄 壁 细胞 中 ,直径 2 一 6pm。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 80% 丙 酮 溶液 ml, 密 塞 , 振 摇 
15 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 br H 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 -甲醇 (7 : 2 : 3 : 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 防 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2%( 附 录 区 A) 。 

水 分 不 得 过 13. 0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 5.0%( 附 录 信 K)。 

吸光 度 ”红色 素 取 本 品 , 置 硅胶 干燥 器 中 干燥 24 小 
时 , 研 成 细 粉 , 取 约 0. 25g, 精密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 80% 丙 

溶液 50ml, 连 接 冷 凝 器 , 置 50'C 水 浴 上 温 浸 90 分 钟 , 放 冷 ， 
用 3 号 垂 熔 琉璃 漏斗 滤 过 ,收集 滤液 于 100ml 量 瓶 中 ,用 


80% 丙 酮 溶液 25ml 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 其 瓶 中 ,加 80% 丙 本 
溶液 至 刻度 , 摇 句 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 V A), 在 
518nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 低 于 0. 20。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 淄 出 物 测定 法 (附录 关 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 30. 0%。 

【含量 测定 】 羟基 红 花 黄色 素 A 
(附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -Z 且 -0.7%% 磷 酸 溶 ey :2: de 
相 ; 检 测 波长 为 403nm。 理 论 a A 峰 计 
算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 羟 基 红 花 黄 色素 A 对 照 品 适量 ， 
精密 称 定 , 加 25% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 13mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 4g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 25% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 基 ， 
用 25% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 羟 基 红 花 黄 色素 A (Cor Haz Ois cirE]) 
不 得 少 于 1.0%%。 

山 柠 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (52 ; 48) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 367nm。 理 论 板 数 按 山 杰 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 山 泰 素 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 9ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重重 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 15ml, 置 平底 烧瓶 中 ,加 盐酸 溶 
液 (15 习 37)5ml, 摇 匀 , 置 水 浴 中 加 热 水 解 30 分 钟 ,立即 冷却 ， 
转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 ,含山 泰 素 (Cis Hio Os ) 不 得 少 于 
0.050%。 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 温 。 归 心 、 肝 经 。 

【功能 与 主治 〗 活血 通 经 , 散 瘀 止痛 。 用 于 经 闭 ,痛经 ， 
恶露 不 行 , 首 痕 瘤 块 , 胸 站 心痛 ,次 滞 腹 痛 , 胸 胁 刺 痛 , 跌 扑 损 
伤 , 疮 疡 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 
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本 品 为 禾 本 科 植 物 大 麦 Hordeum vulgare L. 的 成 熟 果 
实 经 发 芽 干 燥 的 炮制 加 工 品 。 将 麦 粒 用 水 浸泡 后 ,保持 适宜 
温 ,湿度 , 待 幼 芽 长 至 约 5mm 时 ,了 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 梭 形 ,长 8 一 12mm, 直 径 3~4mm。 表 面 
淡 黄 色 ,背面 为 外 程 包围 , 具 5 脉 ;腹面 为 内 释 包 围 。 除 去 内 
外 释 后 ,腹面 有 1 条 纵 沟 ;基部 胚 根 处 生出 幼 芽 和 须根 , 幼 芽 
长 披 针 状 条 形 , 长 约 5mm。 须 根 数 条 ,纤细 而 弯曲 。 质 硬 , 汤 
面 白色 , 粉 性 。 气 微 , 味 微 甘 。 

【鉴别 】 《1 本 品 粉 示 灰白色。 淀粉 粒 单 粒 类 圆 形 ,直径 
3 一 60pm, 脐 点 人 字形 或 裂隙 状 。 释 片 外 表皮 表面 疯长 细胞 
与 2 个 短 细胞 ( 栓 化 细胞 、 硅 质 细胞 ?交互 排列 @rt#sir]; 长 细胞 
壁 厚 , 紧 密 深 波状 变 曲 , 短 细胞 类 圆 形 ,有 稀 朴 壁 孔 。 麦 艺 非 
腺 毛细 长 ,多 碎 断 ; 释 片 表皮 非 腺 毛 壁 较 薄 ,长 80~230pm; 鳞 
片 非 腺 毛 锥 形 , 壁 稍 厚 ,长 30 一 110km。 

(2) 取 本 品 粉末 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 50% 握 氧化 钾 溶 液 1. 5ml, 加 热 回 流 15 分 钟 , 置 
冰 浴 中 冷却 5 分钟 ,用 石油 醚 (30~60'C) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
10ml, 合 并 石油 醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 芽 对 照 药材 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 甲苯 -三 毛 
甲烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 10 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,再 以 
甲苯 -三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
影 干 , 喷 以 15% 硝 酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5. 0%( 附 录 信 K)。 

出 芽 率 ” 取 本 品 10g, 照 药材 取样 法 (附录 荆 A), 取 对 角 
两 份 供 试 品 , 检 查 出 芽 粒 数 与 总 粒 数 ,计算 出 芽 率 (%)。 

本 品 出 芽 率 不 得 少 于 85%。 

饮片 

【炮制 】 麦芽 ”除去 杂质 。 

【性 状 】 【鉴别 】【 检 查 】 同 药材 。 

炒 甫 芽 ” 取 净 麦芽 , 照 清 炒 法 (附录 卫 D) 炒 至 棕 黄色 , 放 
凉 , 筛 去 灰 层 。 

本 品 形 如 麦芽 ,表面 棕 黄色 , 偶 有 焦 班 。 有 香气 , 味 微 苦 。 


【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 
总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 4.0%%。 
【鉴别 】 同 药材 。 


。98 。 


焦 麦 芽 ” 取 净 麦芽 , 照 清 炒 法 (附录 D) 炒 至 焦 宰 色 , 放 
凉 ,第 去 灰 悄 。 

本 品 形 如 麦芽 ,表面 焦 神 色 , 有 焦 班 。 有 焦 香 气 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 4.0%。 

【鉴别 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 平 。 归 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 行 气 消食 , 健 脾 开胃 , 回 乳 消 胀 。 用 于 食 
积 不 消 , 腕 腹胀 痛 ,脾虚 食 少 ,乳汁 郁 积 ,乳房 胀 痛 , 妇 女 断 乳 ， 
肝 郁 胁 痛 , 肝 骨 气 痛 。 生 麦芽 健 脾 和 胃 , 琉 肝 行 气 。 用 于 脾虚 
食 少 ,乳汁 郁 积 。 炒 麦 葬 行 气 消食 回 乳 。 用 于 食 积 不 消 ,妇女 
断 有 她 。 焦 麦芽 消食 化 滞 。 用 于 食 积 不 消 , 腕 腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10~15g; 回 乳 炒 用 60g。 

【贮藏 】 园 通 风干 燥 处 , 防 蛙 。 


赤 小 豆 
Chixiaodou 
VIGNAE SEMEN 


本 品 为 豆 科 植物 赤 小 豆 Vigna® umbellata tyE)Ohwi et 
Ohashi 或 赤 豆 Vigna angularis Ohwi et Ohashi 的 干燥 成 熟 
种 子 。 秋 季 果 实 成 熟 而 未 开裂 时 拔 取 全 株 , 晒 干 ,打下 种 子 ， 
除去 杂质 ,再 了 晒 干 。 

【性 状 】 赤 小 豆 呈 长 圆 形 而 稍 扁 , 长 5~8mm, 直径 
3 一 5mm。 表 面 紫红 色 , 无 光泽 或 微 有 光泽 ;一 侧 有 线形 突起 
的 种 脐 , 偏 向 一 端 ,白色 , 约 为 全 长 2/3, 中 间 凹 陷 成 纵 沟 ; 另 
侧 有 1 条 不 明显 的 棱 脊 。 质 硬 , 不 易 破 碎 。 子 叶 2, 乳 白色 。 
气 微 , 味 微 甘 。 

赤 豆 呈 短 圆柱 形 , 两 端 较 平 截 或 钝 圆 , 直径 4 一 6mm。 
表面 暗 棕 红 色 ,， 有 光泽 ,种 脐 不 突起 。 

【鉴别 】 本 品 横 切 面 : 赤 小 豆 种 皮 表 皮 为 1 列 栅 状 细 
胞 ,种 脐 处 2 列 ,细胞 内 含 淡 红 棕色 物 , 光 辉 带 明显 。 支 持 细 
胞 1 列 , 呈 哑铃 状 ,其 下 为 10 列 薄 壁 细胞 ,内 侧 细胞 呈 矣 废 
状 。 子 叶 细 胞 含 众 多 淀粉 粒 ,并 含有 细小 草酸 钙 方 晶 和 簇 晶 。 
种 脐 部 位 栅 状 细胞 的 外 侧 有 种 阜 , 内 侧 有 管 胞 岛 ,椭圆 形 , 细 
胞 壁 网 状 增 厚 ,其 两 侧 为 星 状 组 织 ,细胞 呈 星 芒 状 ,有 大 型 细 
胞 间隙 。 

赤 豆 ”子叶 细胞 偶 见 细小 草酸 钙 方 晶 , 不 含 徐 唱 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%% (附录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 5.0% (附录 区 K)。 

【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 平 。 归 心 、 小 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 利水 消 肿 ,解毒 排 脓 。 用 于 水 肿胀 满 , 肢 
气 浮肿 , 黄 辣 尿 赤 , 风 湿热 兽 , 痛 肿 疮 毒 , 肠 痛 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 9~30g。 外 用 适量 , 研 末 调 数 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 , 防 星 。 
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芦 蔡 
Luhui 
ALOE 


时 本 品 为 百合 科 植 物 库 拉 索 芦 蕉 Aloe barbadensis Mill- 
好 望 角 芦 荃 Aloe jeroz Miller 或 其 他 同属 近 缘 植物 叶 的 

汗液 浓缩 干燥 物 。 前 者 习 称 “ 老 芦 基 ”, 后 者 习 称 “ 新 芦 蔡 ”。 

【性 状 】 库 拉 索 芦 荟 ” 呈 不 规则 块 状 , 常 破裂 为 多 角形 ， 
大 小 不 一 。 表 现 呈 暗 红 褐 色 或 深 竭 色 ,无 光泽 。 体 轻 , 质 硬 ,不 易 
破碎 ,断面 粗糙 或 显 麻 纹 。 富 吸湿 性 。 有 特殊 臭 气 , 味 极 苦 。 

好 望 角 芦 蔡 ” 表面 呈 暗 褐色 , 略 显 绿色 ,有 光泽 。 体 轻 ， 
质 松 , 易 碎 , 断 面 玻璃 样 而 有 层 纹 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 水 50ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 
液 5ml, 加 硼砂 0. 2g ,加热 使 溶解 , 取 溶 液 数 滴 , 加 水 30ml, 摇 匀 ， 
显 绿色 荧光 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 显 亮 黄色 荧光 ;再 取 渡 
液 2ml, 加 硝酸 2ml, 摇 匀 , 库 拉 索 芦 蕉 显 棕 红色 ,好 望 角 芦 蕉 显 黄 
绿色 ;再 取 滤液 2ml, 加 等 量 饱 和 溴 水 ,生成 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 至 沸 ， 
振 摇 数 分 钟 , 滤 过 , 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 ee 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 机 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 忆 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 
13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 10% 氢 氧化 钾 甲 醇 溶 
液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 12.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 4.0%%( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
a ;以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 355nm。 

论 板 数 按 芦 基 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芦 荟 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 库 拉 索 芦荟 粉末 (过 五 号 筛 ) 约 
0. 1g( 或 好 望 角 芦 蕉 粉末 约 0. 2g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 入 甲醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 芦 蔡 背 (Ca Hzs Os ) 库 拉 索 芦荟 不 
得 少 于 16.0% ,好 望 角 芦 蕉 不 得 少 于 6.0%% 。 

饮片 

【炮制 】〗 砸 成 小 块 。 


【鉴别 【检查 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 演 下 通 便 , 清 肝 海 火 , 杀 忠 疗 次 。 用 于 热 
结 便秘 , 惊 闯 抽 搞 ,小儿 痛 积 ; 外 治 癣 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 5g, 宜 人 丸 散 。 外 用 适量 , 研 末 数 患 处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 3】 置 阴凉 干燥 处 .rei] 


苏 木 
Sumu 


SAPPAN LIGNUM 


本 品 为 豆 科 植物 苏 木 Caesalpinia sappan L. 的 干燥 心 
材 。 多 于 秋季 采伐 ,除去 白色 边 材 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆柱 形 或 对 前 半圆 柱 形 ,长 10 一 
100cm, 直径 3 一 12cm。 表 面 黄 红色 至 棕 红 色 , 具 刀 削 痕 , 常 
见 纵向 裂 妖 。 质 坚硬 。 断 面 略 具 光 泽 ,年 轮 明 显 , 有 的 可 见 暗 
棕色 、 质 松 、 带 亮 星 的 髓 部 。 气 微 , 味 微 涩 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 横 切 面 : 射线 宽 1~2 列 细胞 。 导 管 直 
径 约 至 160km, 常 含 黄 棕色 或 红 棕色 物 。 木 纤维 多 角形 , 壁 极 
厚 。 木 薄 壁 细胞 壁 厚 , 木 化 ,有 的 含 草酸 钙 方 品 。 艇 部 落 壁 细 
胞 不 规则 多 角形 ,大 小 不 一 , 壁 微 木 化 , 具 纹 孔 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 10ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 木 对 照 药材 1g, 同 法 制 
城 对 照 药 材 溶液 .和 再 取 巴 西 苏 木 窒 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 .mrmB] 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 二 mresir] 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -甲酸 (8 : 4: 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 ,立即 置 干燥 器 内 放置 12 小 时 后 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 "对 照 药 材 色 
谱 和 cm] 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 处 A) 项 下 的 
热 浊 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 7.0%。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 ( 土 ) 原 
苏 木 素 B 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0~20 8 92 
20~25 8—>60 92 一 40 
25~35 60 40 
35~40 60 一 8 40 一 92 
40 一 50 8 92 
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巫山 滥 羊 著 


VWWV OUryao. Con 


对 局 品 湾流 的 和 制备” 爽 巴 丁 苏 木 走 对 照 品 和 ( 士 ) 原 荔 大 
蔷 中 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 分 别 制 成 每 1Imi 各 含 
0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 贺 
底 人 烧瓶 中 ,精密 加 入 80% 甲 醇 50ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80 儿 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
欧 置 , 取 上 清流 , 滤 攻 ,有 取 继 滤波 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 巴 西 苏 木 素 (Ci。 Hu O; ) 不 得 少 于 
0. 50% ,( 土 ) 原 苏 木 素 BC(Cis His O; ) 不 得 少 于 0. 50% 。mra 隐 ] 

饮片 

【炮制 】 锯 成 长 约 3cm 的 段 , 再 臂 成 片 或 碾 成 粗 粉 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 威 , 平 。 归 心 , 肝 、 牧 经 。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 跌 打 损 伤 , 骨 
折 筋 伤 , 瘀 洲 肿 痛 , 经 闭 痛 经 ,产后 闹 阻 , 胸 腹 刺 痛 , 痛 益 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 

【注意 】 孕妇 慎 用 .。 

【贮藏 ” 置 干燥 处 。 


3 一 9g。 


巫山 淫 羊 苦 
Wushan Yinyanghuo 
了 PIMEDII WUSHANENSIS 昌 FOLIUJMIBTr 修 订 ] 


本 品 为 小 党 科 植物 巫山 淫 羊 蔓 Epimedium wushanense 
T，S，Ying 的 干燥 叶 。 夏 秋季 茎 叶 茂 盛 时 采 收 ,除去 杂质 ， 
晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 为 二 回 gcatai 三 出 复 叶 ,小 叶片 披 针 形 至 锋 
披 针 形 , 长 9~23cm, 宽 1.8~4. 5cm, 先 端 渐 尖 或 长 渐 尖 ,边缘 具 
刺 齿 , 侧 生 小 叶 基 部 的 裂片 偏 斜 ,内 边 裂 片 小 , 圆 形 ,外 边 裂 片 大 ， 
三 角形 , 渐 尖 。 下 表面 被 编 毛 或 秃 净 。 近 革 质 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 温 浸 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 漆 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 和 [含量 
测定 ] 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 - 水 (3 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 防 干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 的 黄 绿色 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 3%%( 附 录 区 A) 。 

水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 漫 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 , 不 得 少 于 15.0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测定 。 

，100 ， 


色 立 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 其 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 核 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 270nm。 理 论 板 数 按 朝 荡 定 
C 峰 计算 应 不 低 于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BC(%) 
0~5 30 70 
5~30 30->27 70 一 73 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 朝 著 定 C 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 300W, 频 率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 朝 枕 定 C(Ca Hi O01 ) 不 得 少 
于 1.0%。 


饮片 
干燥 。 


炙 焉 山 淫 羊 划 ” 取 羊 脂 油 加 热 熔化 ,加 入 巫山 淫 羊 车 丝 ， 
用 文火 炒 至 均匀 有 光泽 ,取出 , 放 凉 。 

每 100kg 巫山 淫 羊 缆 , 用 羊 脂 油 ( 炼 油 )20kg。 

【性 味 与 归 经 】 辛 . 甘 , 温 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补肾 阳 , 强 筋骨 , 祛 风湿 。 用 于 肾 阳 虚 
误 ,阳痿 遗精 ,筋骨 痿 软 , 风 湿 痹 痛 , 麻 木 拘 挛 ,绝经 期 肪 学 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


吴 荣 葛 
Wuzhuyu 
EUODIAE FRUCTUS 


本 品 为 芸香 科 植 物 吴 荣 英 Ewuodia rutaecarpa (Juss. ) 
Benth. 、 石 虎 Euodia rutaecarpa (Juss. )Benth. var. officinalis 
(Dode) Huang 或 朴 毛 吴 荣 黄 Euodia rutaecarpa (Juss. ) 
Benth. var. bodinieri(Dode) Huang 的 干燥 近 成 熟 果 实 。8 一 
11 月 果实 尚未 开裂 时 , 剪 下 果枝 , 晒 干 或 低温 干燥 ,除去 枝 、 
叶 、 果 梗 等 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 球形 或 略 呈 五 角 状 扁 球 形 ,直径 2 一 
5mm。 表 面 暗 黄 绿色 至 褐色 ,粗糙 ,有 多 数 点 状 突起 或 凹 下 
的 油 点 。 顶 端 有 五 角 星 状 的 裂隙 ,基部 残留 被 有 黄色 莹 毛 的 
果 梗 。 质 硬 而 脆 , 横 切面 可 见 子 房 5 室 , 每 室 有 淡 黄 色 种 子 1 
粒 。 气 芳香 浓郁 , 味 辛 羔 而 苦 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


佛手 


【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 宰 色 。 非 腺 毛 2 一 6 细胞 ,长 140~ 
壁 疣 明显 ,有 的 胞 腔 内 含 棕 黄色 至 棕 红 色 物 。 腺 毛 头 
部 7~14 细胞 ,椭圆 形 , 常 含 黄 棕 色 内 含 物 ; 柄 2~5 细胞 。 草 
强 钙 秘 晶 较 多 ,直径 10~25pm; 偶 有 方 晶 。 石 细胞 类 圆 形 或 长 
方形 ,直径 35~~70pm, 胞 腔 大 。 油 室 碎片 有 时 可 见 , 淡 黄 色 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 乙醇 10ml, 静 置 30 分 钟 , 超 声 处 
理 30 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 茶 黄 次 碱 

品 、 吴 茱 葛 碱 对 照 品 , 加 乙醇 分 别 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 
天 1.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 所, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 -三 乙 胺 (7 : 3 : 0.1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧 
光斑 点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 7%%( 附 录 区 A) 。 

水 分 “不 得 过 15.0%% (附录 区 再 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 10.0%%( 附 录 区 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 30. 0% 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 -四 和 氨 叶 叶 - 冰 醋酸 (41 : 59 : 1 : 0.2) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm。 理 论 板 数 按 柠檬 苦 素 峰 计算 应 
不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吴 茶 英 碱 对 照 品 、 吴 茶 英 次 碱 对 
照 品 .柠檬 苦 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
匡 荣 黄 碱 0. 15” mgarirrl、 吴 茱 英 次 碱 0.1mg、 柠 樟 苦 素 
0. 7mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 乙 醇 25ml, 称 定 重 
量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 100W ,频率 40kHz)40 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 吴 荣 英 碱 (Ce Hi; Na:O) 和 吴 茱 黄 
次 碱 (CCe Ha NO) 的 总 量 不 得 少 于 0.15%% ,柠檬 苦 素 
(Czs Hao Os ) 不 得 少 于 1. 0%。 

饮片 

【炮制 】 


350um, 


吴 荣 英 ”除去 杂质 。 

【性 状 】》【〖 鉴 别 】 【检查 (水 分 总 灰分 ) 
【含量 测定 】 同 药材 。 

制 吴 荣 黄 ” 取 甘草 的 碎 , 加 适量 水 ,前 汤 ,去 渣 , 加 入 净 吴 
茶 英 , 闷 润 吸 尽 后 , 炒 至 微 干 , 取 出 ,干燥 。 

每 100kg 吴 葵 黄 , 用 甘草 6kg。 

本 品 形 如 吴 荣 英 ,表面 棕 褐 色 至 瞳 褐 色 。 

【含量 测定 】 间 药 材 。 含 吴 茱 英 碱 (Cu Hi Ns3O 〇 ) 和 吴 茶 


【浸出 物 】 


葛 次 碱 (Cis His NsO) 的 总 量 不 得 少 于 0.15%%, 含 柠檬 苦 素 
《Cas Hso Os ) 不 得 少 于 0. 90%。 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 热 ; 有 小 毒 。 归 肝 、 脾 、 骨 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 散 寒 止痛 , 降 逆 止 哎 , 助 阳 止 海 。 用 于 夺 
阴 头 痛 , 寒 疝 腹痛 , 寒 湿 脚气 ,经 行距 痛 , 腕 腹胀 痛 , 呕 吐 吞 酸 ， 
五 更 汇 海 。 

【用 法 与 用 量 】 2~5g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


佛 手 


Foshou 
CITRI SARCODACTYLIS FRUCTUS 


本 品 为 茎 香 科 植 物 佛 手 Citrus medica L. var. sarcodac- 
tiylis Swingle 的 干燥 果实 。 秋 季 果 实 尚 未 变 黄 或 变 黄 时 采 
收 , 纵 切 成 薄片 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 为 类 椭 贺 形 或 卵 圆 形 的 薄片 , 常 皱 缩 或 卷 
曲 , 长 6 一 10cm, 宽 3 一 7cm, 厚 0. 2 一 0. 4cm。 顶 端 稍 宽 , 常 有 
3 一 5 个 手指 状 的 裂 瓣 ,基部 略 窗 , 有 的 可 见 果 梗 痕 。 外 皮 黄 绿 
色 或 橙黄 色 , 有 皱纹 和 油 点 。 果 肉 浅黄 白色 , 散 有 四 是 不 平 的 
线 状 或 点 状 维 管束 。 质 硬 而 脆 , 受 潮 后 和 柔韧 。 气 香 , 味 微 甜 后 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 淡 棕 黄色 。 中 果皮 薄 壁 组 织 众多 ， 
细胞 呈 不 规则 形 或 类 圆 形 , 壁 不 均匀 增 厚 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 
观 呈 不 规则 多 角形 , 偶 见 类 圆 形 气孔 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 
多 角形 的 薄 壁 细胞 中 , 呈 多 面 形 .菱形 或 双 锥 形 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 无 水 乙醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 男 取 佛 手 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
注 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 芝 H 第 一 法 ) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 10. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 栈 酸 (33 : 63 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 楼 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 15" ugmrrz] 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 五 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 
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启 子 
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匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 柚 皮 苷 (Cz Ha O1s ) 不 得 少 于 
0.030%。 

【性 味 与 归 经 〗 辛 、 昔 、 酸 , 温 。 归 肝 、 脾 、 胃 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 焉 肝 理 气 ,和 胃 止 痛 , 燥 湿 化 疼 。 用 于 肝 
骨气 河 , 胸 胁 胀 痛 , 胃 膀 瘤 满 , 食 少 呕吐 ,咳嗽 疾 多 。 

【用法 与 用 量 3 一 108。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


启 * 
Hezi 
CHEBULAE FRUCTUS 


本 品 为 使 君子 科 植 物 订 子 Terminalia chebula Retz. 或 
绒毛 启 子 Terminalia chebula Retz. var. tomentella Kurt. 的 
干燥 成 熟 果实 。 秋 、 冬 二 季 果 实 成 熟 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 〗 本 品 为 长 圆 形 或 卵 圆 形 ,长 2 一 4cm, 直径 2 一 
2. 5cm。 表 面 黄 棕色 或 暗 棕色 , 略 具 光 泽 , 有 5~6 条 纵 棱 线 
和 不 规则 的 皱纹 ,基部 有 圆 形 果 梗 痕 。 质 坚实 。 果 肉 厚 0. 2~ 
0. 4cm, 黄 棕色 或 黄 褐色 。 果 核 长 1.5 一 2.5cm, 直 径 1 一 
1. 5cm, 浅 黄色 ,粗糙 ,坚硬 。 种 子 狭长 纺锤 形 ,长 约 lcm, 直 
径 0. 2 一 0. 4cm, 种 皮 黄 棕色 ,子叶 2, 白 色 , 相 互 重 要 卷 旋 。 
气 微 , 味 酸 涩 后 甜 。 

【鉴别 】 取 本 品 ( 去 核 ) 粉 末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 30ml, 加 
热 回流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 5ml 溶解 ,通过 
中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 2cm) ,用 稀 乙 醇 50ml 
洗 脱 , 收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 水 5ml 溶解 后 通过 Cs 
时 《300mg)@r 人 tt] 固 相 茶 取 小 柱 , 用 30%% 甲 醇 10ml 洗 脱 , 弃 去 
30% 甲 醇 液 ,再 用 甲醇 10ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 启 子 对 照 药材 (去 
核 )0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VWI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 -水 (12 : 10 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
有 晾 干 , 喷 以 10% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0 站 (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 温 法 测定 ,不 得 少 于 30.0%%。 

饮片 

【炮制 】 订 子 ”除去 杂质 , 洗 净 , 干 燥 。 用 时 打 碎 。 

启 子 肉 ” 取 净 启 子 , 稍 浸 , 闷 润 ,去 核 ,干燥 。 
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【性 味 与 归 经 】 苦 、 酸 、 涩 , 平 。 归 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 涩 肠 止 泻 , 伍 肺 止咳 , 降 火 利 咽 。 用 于 久 
泻 久 桨 ,便血 脱 肛 , 肺 虚 哈 咳 , 久 嗽 不 止 , 咽 痛 音 哑 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 

【贮藏 了 置 干燥 处 。 


补 骨 脂 
Buguzhi 
PSORALEAE FRUCTUS 


本 品 为 豆 科 植物 补 骨 脂 Psoralea corylifolia L. 的 干燥 成 
熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 收 果 序 , 晒 干 , 搓 出 果实 ,除去 杂质 。 

【和 性状】 本 品 呈 肾 形 , 略 扁 , 长 3 一 5mm, 宽 2~4mm, 厚 约 
1. 5mm。 表 面 黑色 、 黑 褐色 或 灰 褐 色 , 具 细微 网 状 皱 纹 。 顶 端 
圆 钝 ,有 一 小 突起 , 凹 侧 有 果 醒 痕 。 质 硬 。 果 皮 薄 ,与 种 子 不易 
分 离 ; 种 子 1 枚 ,子叶 2, 黄 白色 ,有 油性 。 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 到 本 品 粉 末 0. 5g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 照 品 , 加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 4pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 氧 氧化 钾 甲 醇 溶液 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 两 个 蓝 白色 mca 内] 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 5% (附录 俯 A)。 

水 分 “不 得 过 9. 0% (附录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0% (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 2.0%% (附录 玉 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 246nm。 
理论 板 数 按 补 骨 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 补 肯 脂 素 对 照 品 . 异 补 骨 脂 素 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 别 加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 20kg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加热 回 流 提取 2 小 时 ， 
放 冷 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 补 骨 脂 素 (C1 Hs O3) 和 异 补 骨 脂 
素 (Cn HseO;) 的 总 量 不 得 少 于 0. 70%。 
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附子 


饮片 
【炮制 〗 补 骨 脂 ”除去 杂质 。 
【性 状 】》【 鉴 别 ]【〖 检 查 】( 水 分 
分 ) 【含量 测定 】 同 药 材 。 
盐 补 骨 脂 ” 取 净 补 骨 脂 , 照 盐 炙 法 (附录 了 D) 炒 至 微 鼓 起 。 
本 品 形 如 补 骨 脂 。 表 面 黑 色 或 黑 褐色 , 微 鼓 起 。 气 微 香 ， 
【检查 】 


总 灰分 ” 酸 不 溶性 灰 


水 分 同 药材 ,不 得 过 7.5%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 8. 5%。 

【鉴别 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 辛苦 , 温 。 归 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 肾 助 阳 , 纳 气 平 喘 , 温 脾 止 泻 ; 外 用 消 
风 祛 兽 。 用 于 肾 阳 不 足 ,阳痿 遗精 ,遗尿 尿频 , 腰 膝 冷 痛 , 肾 虚 
作 映 ,五 更 泄 泻 ;外 用 治 白 瘦 风 ,斑秃 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 外 用 20% 一 30% 醒 剂 涂 患 处 。 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


附子 
Fuzi 
ACONITI LATERALIS RADIX PRAEPARATA 


本 品 为 毛 黄 科 植物 乌 头 Aconitum carmichaelii Debx. 的 
子 根 的 加 工 品 。6 月 下 旬 至 8 月 上 旬 采 控 , 除 去 母 根 、 须 根 及 
泥 沙 , 习 称 “ 泥 附子 ”加 工 成 下 列 规格 。 

(1) 选 择 个 大 、 均 匀 的 泥 附 子 , 洗 净 , 淄 入 "食用 rms] 胆 
巴 的 水 溶液 中 过 夜 ,再 加 食盐 ,继续 浸泡 ,每 日 取出 晒 上 晾 ,并 逐 
渐 延 长 晒 晾 时 间 , 直 至 附子 表面 出 现 大 量 结晶 盐 粒 ( 盐 钉 ) 、 体 
质变 硬 为 止 , 习 称 “ 盐 附 子 ”。 

(2) 取 泥 附 子 , 按 大 小 分 别 洗 净 ,温和 人 "食用 re 名] 胆 巴 的 
水 溶液 中 数 日 ,连同 淄 液 者 至 透 心 , 捞 出 ,水 漂 , 纵 切 成 厚 约 
0. 5cm 的 片 , 再 用 水 淄 漂 ,用 调 色 液 使 附 片 染 成 浓 茶 色 , 取 出 ， 
燕 至 出 现 油 面 、 光 泽 后 , 烘 至 半 干 ,再 晒 干 或 继续 烘 干 , 习 称 
“ 黑 顺 片 ”。 

(3) 选 择 大 小 均匀 的 泥 附 子 , 洗 净 , 漫 人 "食用 cms] 胆 巴 
的 水 溶液 中 数 日 ,连同 浸 液 者 至 透 心 , 捞 出 , 剥 去 外 皮 , 纵 切 成 
厚 约 0. 3cm 的 片 ,用 水 浸 漂 ,取出 , 蒸 透 , 钵 干 , 习 称 " 白 附 片 ”。 

【性 状 】 盐 附 子 ” 呈 圆锥 形 ,长 4 一 7cm, 直 径 3 一 5cm。 
表面 灰 黑 色 ,被 盐 霜 ,顶端 有 四 陷 的 芽 痕 ,周围 有 瘤 状 突起 的 
支 根 或 支 根 痕 。 体 重 , 横 切面 灰 神 色 ,可 见 充满 盐 霜 的 小 空隙 
和 多 角形 形成 层 环 纹 , 环 纹 内 侧 导 管束 排列 不 整齐 。 气 微 , 味 
咸 而 麻 , 刺 舌 。 

黑 顺 片 ”为 纵 切片 ,上 宽 下 罕 , 长 1.7 一 5cm, 宽 0.9 一 
3cm, 厚 0.2 一 0.5cm。 外 皮 黑 褐色 ,切面 瞳 黄色 , 油 润 具 光 
泽 , 半 透明 状 , 并 有 纵向 导管 束 。 质 硬 而 脆 , 断 面 角质 样 。 气 
微 , 味 淡 。 


白 附 片 ” 无 外 皮 , 黄 白色, 半 透 明 , 厚 约 0. 3cm。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 2g, 加 氨 试 液 3ml 润 湿 ,加 乙醚 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 二 所 甲烷 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 
照 品 . 葵 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 . 葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 , 加 
异 丙 醇 -二 氯 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混 
合 溶 液 ,作为 对 照 品 溶液 ( 单 酯 型 生物 碱 )。 再 取 新 乌 头 碱 对 
照 品 .次 乌 头 碱 对 照 品 . 乌 头 碱 对 照 品 , 加 异 丙 醇 -二 毛 甲 烷 
(1 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 ml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ( 双 栈 型 生物 碱 )。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5 一 10nl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 , 以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6.4: 3.6 : 1) 为 展开 
剂 , 置 氨 蒸气 人 饱和 20 分 钟 的 展开 和 饶 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 , 盐 附 子 在 与 新 乌 头 碱 对 照 
品 、 次 乌 头 碱 对 照 品 和 乌 头 碱 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 ; 黑 顺 片 或 白 附 片 在 与 苯 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 
品 、 葵 甲 酰 乌 头 原 碱 对 照 品 , 苯 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 也 第 一 法 ) 。 

双 酯 型 生物 碱 ” 照 [含量 测定 ] 项 下 色谱 条 件 . 供 试 品 溶 
液 的 制备 方法 试验 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 新 乌 头 碱 对 照 品 , 次 乌 头 碱 对 照 
品 、 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 异 丙 醇 -二 氢 甲 烷 (1 : 1) 
混合 溶液 制 成 每 ml 各 含 5yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 上 述 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 项 
下 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 双 酵 型 生物 碱 以 新 乌 头 碱 (C33 Hs NOW ) 次 乌 头 
碱 (Css Hss NOw) 和 乌 头 碱 (Cu Hs NO ) 的 总 量 计 ,不 得 
过 0.020%。 

【含量 测定 】 于 总 生物 碱 ” 取 本 品 中 粉 约 10g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 -三 氯 甲烷 (3 ; 1) 混 合 溶液 50ml 与 所 
试 液 4ml, 密 塞 , 摇 匀 , 放 置 过 夜 , 滤 过 ,药酒 加 乙醚 -三 氯 甲烷 
(3 : 1) 混 合 溶液 50ml, 振 摇 1 小 时 , 滤 过 ,药酒 再 用 乙醚 -三 氯 
甲烷 (3 : 1) 混 合 溶液 洗涤 3 一 4 次 ,每 次 15ml, 滤 过 , 洗 液 与 滤 
液 合并 ,低温 蒸 干 。 残 酒 加 乙醇 5ml 使 溶解 ,精密 加 入 硫酸 滴 
定 液 (0. 01mol/L)15ml、 水 15ml 与 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 氢气 
化 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 滴 定 至 黄色 。 每 lml 硫酸 滴定 液 
(0. 01mol/L) 相 当 于 12. 9mg 的 乌 头 碱 (Css Ha1 NON ) 。 

本 品 含 生物 碱 以 乌 头 碱 (Ca Ho NO ) 计 ,不 得 少 于 1.0%%。 

葵 甲 酰 新 乌 头 原 碱 . 葵 甲 酰 乌 头 原 碱 \. 茶 甲 酰 次 乌 头 
原 碱 四 [ 则 从 ] 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 膊 -四 和 氨 叶 叶 (25 : 15) 为 流动 相 A, 以 0. lmoyL 醋 酸 
铵 溶液 (每 1000ml 加 冰 醋 酸 0. 5ml) 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ,检测 波长 为 235nm。 理 论 板 数 按 茶 甲 酰 新 
乌 头 原 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 
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育 皮 
时间 (分 钟 ) 流动 祖 A(%) 流动 相 B(%) 肾 吕 点 豪 ,人 职 阅 官 冷 , 咒 赛 水 用 , 限 虚 外 感 , 宏 温 罕 痛 。 
0~48 15—>26 85—=74 【用 法 与 用 量 】 3 一 15g, 先 前 , 久 前 。 
Pe es Se 【注意 】 孕妇 慎 用 ;不 宜 与 半 夏 、 瓜 楼 、 瓜 萎 子 、. 瓜 萎 皮 、 
a 了 天 花粉 川 贝 母 . 浙 贝 母 . 平 贝 母 . 伊 贝 母 .湖北 贝 母 . 白 葵 、 白 
及 同 用 。 
58~65 35 一 15 65 一 85 
【贮藏 】 盐 附 子 密闭 , 置 阴凉 干燥 处 ; 黑 顺 片 及 白 附 片 置 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 茶 甲 酰 新 乌 头 原 碱 对 照 品 \ 苯 甲 ”干燥 处 ,防潮 。 


酰 乌 头 原 碱 对 照 品 . 葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 蜡 丙 醇 -二 氯 甲烷 (1:1) 混 合 溶液 制 成 每 lml 各 含 
10pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 得 ) 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氨 试 液 3ml, 精 密 加 入 异 丙 醇 - 乙 酸 
乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W， 
频率 40kHz, 水 温 在 25C 以 下 )30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml,40C 以 下 减 压 回收 溶剂 至 干 , 残 
酒精 密 加 入 蜡 丙 醇 -二 握 甲 烷 (1 : 1) 混 合 溶液 3ml 溶解 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 茶 甲 酰 新 乌 头 原 碱 (Cs Hss NO )、 
葵 甲 酰 乌 头 原 碱 (CaHsNOoe) 和 葵 甲 酰 次 乌 头 原 碱 
(Ca Hs NO, ) 的 总 量 ,不 得 少 于 0. 010%。 

饮片 

【炮制 】 附 片 ( 黑 顺 片 . 白 附 片 》 直接 人 药 。 

【性 状 】 【鉴别 】【 检 查 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

淡 附 片 ” 取 盐 附 子 , 用 清水 浸 漂 ,每 日 换 水 2 一 3 次 ,至 盐 
分 漂 尽 ,与 甘草 .黑豆 加 水 共 者 透 心 , 至 切 开 后 口 尝 无 麻 舌 感 
时 ,取出 ,除去 甘草 ,黑豆 , 切 薄片 , 栖 干 。 

每 100kg 盐 附 子 , 用 甘草 5kg、 黑 豆 10kg。 

本 品 星 纵 切 片 ,上 宽 下 罕 ,长 1.7~5cm, 宽 0.9 一 3cm, 厚 
0.2~0. 5cm。 外 皮 褐 色 。 切 面 褐色 , 半 透 明 , 有 纵向 导管 束 。 
质 硬 ,断面 角质 样 。 气 微 , 味 淡 , 口 尝 无 麻 舌 感 。 

【检查 】 双 酯 型 生物 碱 ” 同 药材 , 含 双 酯 型 生物 碱 以 新 
乌 头 碱 (Ca HasNO )、 次 乌 头 碱 (CaHesNOo) 和 乌 头 碱 
(Ca He NO ) 的 总 量 计 ,不 得 过 0.010% 。 

【鉴别 ] 【检查 ]( 水 分 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

炮 附 片 ” 取 附 片 , 照 溪 法 (附录 了 DD) 用 砂 泛 至 鼓 起 并 微 
变色 ， 

本 品 形 如 黑 顺 片 或 白 附 片 ,表面 鼓 起 黄 棕 色 , 质 松 脆 。 气 

【含量 测定 】 总 生物 碱 ” 同 药 材 , 含 生物 碱 以 乌 头 碱 
《Cu Ho NO ) 计 ,不 得 少 于 1. 0% 。 曙 -出 除 ] 

【鉴别 】【 检 查 】 同 附 片 。 

【性 味 与 归 经 】 辛 . 甘 ,大 热 ; 有 毒 。 归 心 . 肾 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 回 阳 救 逆 , 补 火 助 阳 , 散 寒 止 痛 。 用 于 亡 
阳 虚 脱 , 肢 冷 脉 微 , 心 阳 不 足 , 胸 疗 心 痛 , 虚 寒 吐 泻 ,有 崇 腹 冷 痛 ， 

。 104 。 


注 : 盐 附子 仅 做 5 性状] 检测 。 


青 皮 
Qingpi 
CITRI RETICULATAE PERICARPIUM 
VIRIDE 


本 品 为 芸香 科 植 物 橘 Citrus reticulata Blanco 及 其 栽培 
变种 的 干燥 幼 果 或 未 成 熟 果实 的 果皮 。5 一 6 月 收集 自 落 的 
幼 果 , 晒 干 , 习 称 “ 个 青皮 ”7 一 8 月 采 收 未 成 熟 的 果实 ,在 果 
皮 上 纵 训 成 四 瓣 至 基部 , 除 尽 问 瓣 , 晒 干 , 习 称 “ 四 花 青 皮 ”。 

【性 状 】 四 花 青皮 果皮 剖 成 4 裂片 ,裂片 长 椭圆 形 ,长 
4~6cm, 厚 0. 1 一 0. 2cm。 外 表面 灰 绿色 或 黑 绿 色 ,密生 多 数 油 
室 ; 内 表面 类 白色 或 黄白 色 , 粗 糙 , 附 黄白 色 或 黄 棕色 小 筋 络 。 
质 稍 硬 , 易 折断 ,断面 外 缘 有 油 室 1 一 2 列 。 气 香 , 味 苦 、 辛 。 

个 青皮 ” 呈 类 球形 ,直径 0. 5 一 2cm。 表 面 灰 绿色 或 黑 绿 
色 , 微 粗 糙 , 有 细密 凹 下 的 油 室 ,顶端 有 稍 突起 的 柱 基 ,基部 有 
圆 形 果 梗 痕 。 质 硬 , 断 面 果 皮 黄 白色 或 淡 黄 棕色 , 厚 0.1 一 
0. 2cm, 外 缘 有 油 室 1 一 2 列 。 络 于 8 一 10 辩 , 淡 棕色 。 气 清 
香 , 味 酸 . 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 四 花 青 皮 本 品 粉 末 灰 绿色 或 淡 灰 棕色 。 
中 果皮 薄 壁 组 织 众多 ,细胞 形状 不 规则 , 壁 稍 增 厚 ,有 的 成 连 
珠 状 。 果 皮 表 皮 细 胞 表面 观 多 角形 或 类 方形 , 垂 周 壁 增 厚 , 气 
孔 长 圆 形 ,直径 20 一 28pm, 副 卫 细 胞 5 一 7 个 ;侧面 观 外 被 角 
质 层 , 靠 外 方 的 径 向 壁 稍 增 厚 。 草 酸 钙 方 晶 存 在 于 近 表 皮 的 
薄 壁 细胞 中 , 呈 多 面体 形 .菱形 或 方形 ,直径 3 一 28um, 长 至 
32km。 栓 皮 苷 结晶 棕 黄 色 , 呈 半圆 形 .类 圆 形 或 无 定形 团 块 。 
螺纹 导管 .网 纹 导 管 细小 。 

个 青皮 ”对 囊 表皮 细胞 狭长 , 壁 薄 , 有 的 呈 微 波状 ,细胞 
中 含有 草酸 钉 方 品 ,并 含 橙 皮 苷 结晶 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 3g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回流 20 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 sml, 浓 缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 
0.5% 氨 氧化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 , 展 至 约 3cm, 取 出 ,及 干 ,再 以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20:10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 至 约 8gcm, 取 出 ,上 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 


站 证 分 
业 ouryao. com 


苦 查 仁 


《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 信 HH 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%( 附 录 人 区 K) 。mr 订 ] 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 为 284nm。 
理论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 细 粉 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 最 瓶 中 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 涉 液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 橙 皮 苷 (Cz Ha O1s ) 不 得 少 于 5. 0%。 

饮片 

【炮制 】 青皮 ”除去 杂质 , 洗 净 , 闷 润 , 切 厚 片 或 丝 , 晒 干 。 

本 品 呈 类 圆 形 厚 片 或 不 规则 丝 状 。 表 面 灰 绿色 或 黑 绿 
色 ,密生 多 数 油 室 , 切 面 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ,有 时 可 见 闲事 8 一 
10 办, 淡 棕 色 。 气 香 , 昧 苦 、 辛 。 


液 与 供 试 品 溶液 各 


[检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 11.0% ,cw 订 ] 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 橙 皮 苷 (CCzaHsxOis ) 不 得 少 
于 4.0%。 


【鉴别 】 【检查 3( 总 灰分 )gcwir] 同 药材 。 


醋 青 皮 。 取 青皮 片 或 丝 , 照 栈 炙 法 (附录 由 D) 炒 至 微 黄 色 。 


每 100kg 青皮 ,用 醋 15kg。 
本 品 形 如 青皮 片 或 丝 , 色 泽 加 深 , 略 有 本 香气 , 味 苦 . 辛 。 


[检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 11. 0% 。mci] 
【含量 测定 】 同 药材 , 含 检 皮 并 (Cs Ha Os ) 不 得 少 于 3.0%。 
【鉴别 】 “检查 区 总 灰分 )mcrl 同 药材 。 


【性 味 与 归 经 〗】 苦 、 辛 , 温 。 归 肝 、 胆 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 】 疏 肝 破 气 , 消 积 化 滞 。 用 于 胸 胁 胀 痛 , 症 
气 疼痛 , 乳 阁 , 乳 痛 , 食 积 气 灌 , 腕 腹胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 


【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
苦 查 仁 
Kuxingren 


ARMENIACAE SEMEN AMARUM 


本 品 为 蔷薇 科 植 物 山 查 Prunus armeniaca L. var. ansu 
Maxim. 西伯利亚 杏 Prunus sibirica L.、 东 北 杏 Prunus 
mandshurica (Maxim. )Koehne 或 可 Prunus armeniaca L. 的 


干燥 成 熟 种 子 。 夏 季 采 收成 熟 果 实 , 除 去 果肉 和 核 沉 ,取出 种 
子 , 果 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 心 形 , 长 1 一 1. 9cm, 宽 0.8 一 1. 5cm, 厚 
0. 5 一 0. 8cm。 表 面 黄 棕色 至 深 棕 色 ,一 端 尖 , 另 端 钝 圆 ,肥厚 ， 
左右 不 对 称 ,尖端 一 侧 有 短线 形 种 脐 , 圆 端 合 点 处 向 上 有 具 多 数 
深 棕 色 的 脉 纹 。 种 皮 薄 ,子叶 2, 乳 白色 , 富 油性 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉 末 2g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 二 氯 甲烷 
适量 ,加热 回流 2 小 时 , 弃 去 二 毛 甲 烷 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 
30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 苦 杏 仁 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 昭 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 3pu1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 - 乙 
酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)5 一 10C 放 置 12 小 时 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,立即 用 0.8% 磷 钼 酸 的 15% 硫 
酸 乙 醇 溶液 浸 板 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 过 氧化 值 不 得 过 0.11( 附 录 区 捍 Pecir]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (8 : 92) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 207nm。 理 论 板 数 按 苦 杏仁 苷 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 杏仁 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 租约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,过 滤 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10 一 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 苦 查 仁 苷 (Cz Hzr NO ) 不 得 少 于 3. 0%。 

饮片 

【炮制 】 苦 杏 仁 ”用 时 执 碎 。 

【性 状 】》【〖 鉴 别 】【 检 查 】 【含量 测定 】 同 药材 。 

婵 车 杏仁 ” 取 净 苦 杏 仁 , 照 婵 法 (附录 荆 D) 去 皮 。 用 时 
的 碎 。 

本 品 呈 扁 心 形 。 表 面 乳 白色 或 黄白 色 , 一 端 尖 , 另 端 钝 
圆 ,肥厚 ,左右 不 对 称 , 富 油性 。 有 特异 的 香气 , 味 若 。 


【含量 测定 】 同 药材 , 含 苦 杏 仁 背 (Czo HzNOn ) 不 得 少 
于 2.4%。 

【鉴别 〗】【〖 检 查 】 同 药材 。 

炒 苦 杏仁 ” 取 烨 苦 杏 仁 , 照 清 炒 法 (附录 工 D) 炒 至 黄色 。 
用 时 捣 碎 。 

本 品 形 如 烨 苦 杏 仁 ,表面 黄色 至 棕 黄色 , 微 带 焦 班 。 有 香 
气 , 味 苦 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 苦 杏 仁 苷 (Cz Hzr NO ) 不 得 少 


。 10S 。 
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枇杷 叶 
于 2.1%。 
【鉴别 】 【检查 】 同 药材 。 
【性 际 与 归 经 】 苦 , 微 温 ; 有 小 毒 。 归 肺 .大 肠 经 。 


【功能 与 主治 】 降 气 目 咳 平 螨 , 润 肠 通 便 。 用 于 咳嗽 气 
哨 , 胸 满 痰 多 , 肠 燥 便秘 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g, 生 品 人 前 剂 后 下 。 

【注意 】 内 服 不 宜 过 量 ,以 免 中 毒 。 

【贮藏 】 置 阴 凉 干燥 处 , 防 蛙 。 


枇 杷 时 


Pipaye 
ERIOBOTRYAE FOLIUM 


本 品 为 茧 稚 科 植物 枇杷 Eriobotrya japonica (Thunb. ) 
Lindl. 的 干燥 叶 。 全 年 均 可 采 收 , 晒 至 七 .八成 干 时 , 扎 成 小 
把 ,再 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 圆 形 或 倒卵形 ,长 12 一 30cm, 宽 4~ 
9cm。 先 端 尖 ,基部 槐 形 ,边缘 有 栈 锯 齿 , 近 基部 全 缘 。 上 表 
面 灰 绿 色 、 黄 棕色 或 红 棕 色 , 较 光滑 ;下 表面 密 被 黄色 绒毛 , 主 
脉 于 下 表面 显著 突起 , 侧 脉 羽 状 ;叶柄 极 短 ,被 棕 黄 色 绒 毛 。 
革 质 而 脆 , 易 折 断 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 上 表皮 细胞 扁 方形 ,外 被 厚 角 质 
层 ; 下 表皮 有 多 数 单 细胞 非 腺 毛 , 常 弯曲 , 近 主 脉 处 多 弯 成 人 字 
形 ,气孔 可 见 。 栅 栏 组 织 为 3 一 4 列 细胞 ,海绵 组 织 朴 松 , 均 含 草 
酸 钙 方 品 和 簇 唱 。 主 脉 维 管束 外 韧 型 , 近 环 状 ;号 束 mcwy] 蒜 纤维 
束 排列 成 不 连续 的 环 , 壁 木 化 ,其 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 蝇 , 形 
成 唱 纤 维 ; 薄 壁 组 织 中 散 有 黏液 细胞 ,并 含 草酸 钙 方 唱 。 

(2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 枇 杷 叶 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 熊 果 酸 
对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 lp, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (5 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 9.0%( 附 录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18.0%。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -0. 5% 醋 酸 铵 溶液 (67 : 12 : 21) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 能 果 酸 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 .能 果 酸 对 照 品 

。 106 。 


适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 齐 墩 果 酸 50pg、 熊 果 酸 
0. 2mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 加 乙醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 齐 墩 果 酸 (Co Hs O;) 和 熊 果 酸 
《Ca Has O03) 的 总 量 不 得 少 于 0. 70%。 

饮片 

【炮制 〗 枇杷 时 ”除去 绒毛 ,用 水 喷 润 , 切 丝 , 干 燥 。 

本 品 呈 丝 条 状 。 表 面 灰 绿色 、 黄 棕色 或 红 棕 色 , 较 光滑 。 
下 表面 可 见 绒毛 , 主 脉 突出 。 革 质 而 脆 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 ” 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 

【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 16.0%。 

【鉴别 和 除 模 切面 外 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

蜜 枇杷 叶 ” 取 枇 杷 叶 丝 , 照 蜜 炙 法 (附录 [[ D) 炒 至 不 粘 手 。 

每 100kg 枇杷 叶 丝 , 用 炼 蜜 20kg。 

本 品 形 如 枇杷 叶 丝 ,表面 黄 棕色 或 红 棕 色 , 微 显 光泽 , 略 
带 黏 性 。 具 蜜 香气 , 味 微 甜 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 10.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 7.0%。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 ) 【含量 测定 】 同 药材 。 

【性 昧 与 归 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肺 止咳 , 降 送 止 哎 。 用 于 肺 热 咳嗽 , 气 
逆 喘 急 , 胃 热 呕 逆 , 烦 热 口 泡 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 10g。 


【贮藏 】 置 干燥 处 。 
京 大 载 
Jingdali 


EUPHORBIAE PEKINENSIS RADIX 


于 本 品 为 大 戟 科 植 物 大 戟 Euphorbia pekinensis Rupr. 
的 干燥 根 。 秋 、 冬 二 季 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 mrirz] 

【性 状 】 本 品 旦 不 整齐 的 长 圆锥 形 , 略 弯曲 , 常 有 分 枝 ， 
长 10 一 20cm, 直径 1.5 一 4cm。 表 面 灰 棕 色 或 棕 福 色 ,粗糙 ， 
有 纵 皱 纹 、 横 向 皮 孔 样 突起 及 支 根 痕 。 顶 端 略 膨 大 ,有 多数 茎 
基 及 芽 痕 。 质 坚硬 ,不 易 折 断 ,断面 类 白色 或 淡 黄 色 ,纤维 性 。 
气 微 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 。 淀 粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 卵 
圆 形 ,直径 3~15pm, 脐 点 点 状 或 裂缝 状 ; 复 粒 由 2 一 3 分 粒 组 
成 。 草 酸 钙 簇 唱 直 径 19 一 40km。 具 缘 纹 孔 导 管 和 网 纹 导 管 
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较 多 见 , 直径 26 一 50km。 纤 维 单个 或 成 束 , 壁 较 厚 , 非 木 化 。 
无 节 乳 管 多 碎 断 ,内 含 黄色 微细 颗粒 状 乳 汁 。 

(2) 取 本 品 手 切 菏 片 2 片 , 一 片 加 冰 栈 酸 与 硫酸 各 1 滴 ， 
置 显微镜 下 观察 ,在 韧 皮 部 乳 管 群 处 呈现 红色 ,5 分 钟 后 渐 褪 
去 ; 另 一 片 加 氧 氧化 钾 试 液 , 呈 棕 黄色 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 石油 醚 (60 一 90C)5ml, 浸 渍 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 京 大 载 
对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 Wad 
品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 人 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 丙 酮 (5 : 1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 
365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 8. 0%。 

ey 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Wf D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
本 : 8) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 
论 板 数 按 大 戟 二 烯 醇 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 戟 二 烯 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 200W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
10ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5~10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 大 戟 二 烯 醇 (Ca HsO) 不 得 少 
于 0. 60% 。 上 [地 订 ] 

饮片 

【炮制 】 京 大 戟 ”除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 干 燥 。 

醋 京 大 戟 ” 取 净 京 大 戟 , 照 醋 者 法 (附录 J 林 D) 煮 至 栈 吸 尽 。 

每 100kg 京 大 戟 ,用 醋 30kg。 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 ;有 毒 。 归 肺 、 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 海水 逐 饮 , 消 肿 散 结 。 用 于 水 肿胀 满 , 胸 
腹 积 水 , 痰 饮 积聚 , 气 逆 咳 嘴 , 二 便 不 利 , 痛 肿 疮 毒 , 疗 病 痰 核 。 


【用 法 与 用 量 】 1.5~3g。 信 丸 散 服 ,每 次 1g; 内服 醋 制 
用 。 外 用 适量 , 生 用 。 
【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 与 甘草 同 用 。 


【贮藏 〗 置 干燥 处 , 防 星 。 
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ALISMATIS RHIZOMA 
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本 品 为 泽 泻 科 植物 泽 泻 Alisma 时 
Juzep. 的 干燥 块 共 。 冬 季节 时 开始 枯 葵 时 采 控 , 洗 净 , 干 燥 ， 
除去 须根 和 粗 皮 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 球形 、 椭 圆 形 或 卵 圆 形 ,长 2 一 7cm, 直 
径 2 一 6cm。 表 面 黄 白色 或 淡 黄 棕色 ,有 不 规则 的 横向 环 状 浅 
沟 纹 和 多 数 细小 突起 的 须根 痕 , 底 部 有 的 有 瘤 状 芽 痕 。 质 坚 
实 ,断面 黄 白色 , 粉 性 ,有 多 数 细 孔 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄 棕 色 。 淀 粉 粒 其 多 , 单 粒 长 卵 
形 、 类 球形 或 椭圆 形 , 直径 3~14ym, 脐 点 人 字 状 、 短 缝 状 或 三 
叉 状 ; 复 粒 由 2~3 分 粒 组 成 。 薄 壁 细胞 类 圆 形 , 具 多 数 椭圆 
形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 。 内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 
化 ,有 稀疏 细 和 孔 沟 。 油 室 大 多 破碎 ,完整 者 类 圆 形 ,直径 54~ 
110pm, 分泌 细胞 中 有 时 可 见 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粉末 2g, 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 加 于 氧化 铝 柱 (200 一 300 目 ,5g, 内 径 为 lcm, 于 法 
装 柱 ) 上 ,用 乙酸 乙 本 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙 
酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 23- 乙 酰 泽 演 醇 B 
对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
a tna H 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酮 

1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 脐 干 , 喷 以 5% 硅 钨 酸 乙 醇 溶 
eS 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 14.0% 。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 
浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10. 0%。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 208nm。 
理论 板 数 按 23- 乙 酰 泽 演 醇 B 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 23- 乙 酰 泽 泻 醇 B 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 乙 且 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 五 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙 且 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,用 乙 有 哺 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 23- 乙 酰 泽 演 醇 B(Cs Hso。O; ) 不 得 
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少 于 0.050%%。 

饮片 

【炮制 〗 泽 泻 除去 杂质 , 稍 浸 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 圆 形 或 椭圆 形 厚 片 。 外 表皮 黄白 色 或 淡 黄 棕色 ， 
可 见 细小 突起 的 须根 痕 。 切 面 黄白 色 , 粉 性 ,有 多 数 细 孔 。 气 
微 , 味 微 苦 ， 

【检查 】 

【鉴别 】【〖 检 查 】( 总 灰分 ) 
药材 。 

盐 泽 泻 。” 取 泽 泻 片 , 照 盐水 炙 法 (附录 工 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 泽 泻 片 ,表面 淡 黄 棕色 或 黄 褐色 , 偶 见 焦 斑 。 
味 微 成 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 13.0%。 

总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 6.0% 。 

【含量 测定 】 同 药 材 , 含 23- 乙 酰 泽 泻 醇 BC(C3; HsoO; ) 不 
得 少 于 0. 040%。 


水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 
【浸出 物 】【 含 量 测定 】 同 


【鉴别 守 除 显 微 粉末 外 〉 【浸出 物 】 同 药材 。 
【性 味 与 妇 经 】 甘 \ 淡 , 寒 。 归 肾 、 膀 胱 经 。 


【功能 与 主治 〗 利水 渗 湿 , 泄 热 ,化 浊 降 脂 。 用 于 小 便 不 
利 ,水 肿胀 满 , 港 泻 尿 少 , 痰 饮 胶 晕 , 热 淋 汲 痛 , 高 脂 血 证 。 

【用 法 与 用 量 〗 6 一 10g。 

【贮藏 3 置 干燥 处 , 防 星 。 


细 辛 
Xixin 
ASARI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 马 哆 铃 科 植 物 北 细 辛 Asarum heterotropoides Fr. 
Schmidt var. mandshuricum(Maxim. ) Kitag. ,汉城 细 辛 Asa- 
rum sieboldii Miq. var. seoulense Nakai 或 华 细 辛 Asarum 
sieboldii Miq 的 干燥 根 和 根茎 。 前 二 种 习 称 “ 辽 细 辛 >。 夏 
季 果 熟 期 或 初秋 采 挖 , 除 净 地 上 部 分 和 泥 沙 ,阴干 。 

【性 状 】 北 细 辛 ” 常 卷 曲 成 团 。 根 蕉 横生 呈 不 规则 圆柱 
状 , 具 短 分 枝 ,长 1~10cm, 直 径 0. 2 一 0. 4cm; 表 面 灰 棕色 , 粗 
糙 , 有 环形 的 节 , 节 间 长 0.2~0. 3cm, 分 枝 顶端 有 碗 状 的 葵 
痕 。 根 细 长 ,密生 节 上 ,长 10 一 20cm, 直径 0. lcm; 表面 灰 黄 
色 ,平滑 或 具 纵 皱纹 ;有 须根 和 须根 痕 ; 质 脆 , 易 折断 ,断面 平 
坦 , 黄 白色 或 白色 。 气 辛 香 , 味 辛辣 、 麻 舌 。 

汉城 细 辛 ”根茎 直径 0. 1 一 0. 5cm, 节 间 长 0. 1 一 1cm。 

华 细 辛 ”根茎 长 5 一 20cm, 直径 0.1 一 0.2cm, 节 间 长 
0. 2 一 lcm。 气 味 较 弱 。 

【鉴别 〈1)? 根 横 切面 : 表皮 细胞 1 列 ,部 分 残存 。 皮 层 
宽 , 有 众多 油 细胞 散在 ;外 皮层 细胞 1 列 ,类 长 方形 , 木 栓 化 并 
微 木 化 ;内 皮层 明显 ,可见 凯 氏 点 。 中 柱 蒜 细胞 1~2 层 ,初生 
木质 部 2~4 原型 。 韧 皮 部 束 中 央 可 见 1 一 3 个 明显 较 其 周围 
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韧 皮 部 细胞 大 的 菏 壁 细胞 ,但 其 长 径 显 著 小 于 最 大 导管 直径 
或 者 韧 皮 部 中 无 明显 的 大 型 薄 辟 细胞 。 薄 壁 细胞 含 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 45 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 漆 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 , 另 取 
细 辛 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 细 辛 脂 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 深 液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 101, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 配 (60~90'C)- 乙 酸 乙 酯 
(3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香草 醛 硫酸 溶 
液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 到 HH 第 三 法 )。 

总 灰分 “不 得 过 12.0%( 附 录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 K)。 

马 兜 铃 酸 工 限 最 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.05% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 
板 数 按 马 多 铃 酸 工 峰 计算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~10 30 一 34 70~>66 
10~18 34 一 35 66 一 65 
18 一 20 35 一 45 65—>55 
20~30 45 55 
30~31 45—>53 55—>47 
31~35 53 47 
35~40 53 一 100 47 一 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 和 兜 铃 酸 工 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 2yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 甲 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ， 
用 70%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 马 忽 铃 酸 工 (Ci Hy NOmrirE]) 
不 得 过 0. 001%。 

【浸出 物 〗 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 9. 0%。 

【含量 测定 】 挥发 油 照 挥发 油 测 定 法 (附录 X D) 
测定 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 2.0%(ml/g) 。 

细 辛 脂 素 ，” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
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芜 蔚 子 


规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 40C ,检测 波长 为 287nm。 理 论 板 
数 按 细 辛 脂 素 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~20 50 50 
20~26 50 一 100 50 一 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 细 辛 脂 素 对 照 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 15ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 铝 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 按 干 燥 品 计算 ， 六 
0.050%。 


饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 喷 淋 清水 , 稍 润 , 切 段 ,阴干 。 

本 品 呈 不 规则 的 段 。 根 茎 呈 不 规则 圆 形 ,外 表皮 灰 棕 色 ， 
有 时 可 见 环 形 的 节 。 根 细 , 表 面 灰 黄色 ,平滑 或 具 纵 皱纹 。 切 
面 黄白 色 或 白色 。 气 辛 香 , 味 辛辣 、 麻 舌 。 

【检查 】 总 灰分 同 药 材 , 不 得 过 8. 0%。 

【鉴别 3( 除 根 权 切面 外 ) 【检查 3》( 马 忽 铃 酸 工 限 其 ) 
【浸出 物 ”【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 〗 辛 , 温 。 归 心肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 。 解 表 mrrz] 散 寒 , 祛 风 止 痛 , 通 穿 , 温 肺 
化 饮 。 用 于 风 填 感冒 ,头痛 ,牙痛 ,鼻塞 流 涕 , 鼻 舰 , 鼻 渊 ,风湿 
痹 痛 , 痰 饮 眶 咳 。 

【用 法 与 用 量 】 
适量 。 

【注意 】 

【贮藏 】 


名 适量 ,精密 称 定 ， 


1~3g。 散 剂 每 次 服 0.5~1g。 外 用 


不 宜 与 蒙 芦 同 用 。 
置 阴凉 干燥 处 。 


莞 南 子 
Chongweizi 
LEONURI FRUCTUS 


本 品 为 唇 形 科 植 物 益母草 Leonurus japonicus Houtt. 的 
干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采 割 地 上 部 分 , 晒 干 ,打下 果 
实 , 除 去 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 三 棱 形 ,长 2 一 3mm, 宽 约 1. 5mm。 表 面 
灰 棕 色 至 灰 褐 色 , 有 深 色 斑点 ,一 端 稍 宽 , 平 截 状 , 另 一 端 渐 窗 
而 钝 尖 。 果 皮 薄 ,子叶 类 白色 , 富 油 性 。 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1)? 本 品 粉末 黄 棕色 至 深 棕 色 。 外 果皮 细胞 横 
断面 观 略 径 向 延长 ,长 度 不 一 ,形成 多 数 隆 起 的 消 , 消 中 央 为 


黄色 网 纹 细胞 , 壁 非 木 化 ;表面 观 类 多 角形 ,有 条 状 角质 纹理 ， 
网 纹 细 胞 具 条 状 增 厚 壁 。 内 果皮 厚 壁 细胞 断面 观 略 切 向 延 
长 ,内壁 极 厚 , 外 壁 菏 , 胞 腔 偏 靠 外 侧 , 内 含 草酸 钙 方 晶 ;表面 
观 呈 星 状 或 细胞 界限 不 明显 , 方 晶 明显 。 中 果皮 细胞 表面 观 
类 多 角形 , 壁 薄 , 细 波 状 弯曲 。 种 皮 表皮 细胞 类 方形 , 壁 稍 厚 ， 
略 波 状 奔 曲 , 胞 腔 内 含 淡 黄 棕色 物 。 内 胚乳 细胞 含 脂肪 油 滴 
和 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉 未 3g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 在 活性 炭 -氧化 铝 柱 ( 活 性 炭 
0. 5g; 中 性 氧化 铝 100 一 120 目 ,2g; 内 径 为 10mm) 上 ,用 乙醇 
30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0.5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 
含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 正 丁 醇 -盐酸 -水 (4 : 1 :0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

{检查 】 水 分 不 得 过 7.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10. 0% (附录 信 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 17. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 强 阳离子 交换 (SCX) 色 谱 
柱 ; 以 15mmol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0.06%% 三 乙 胺 和 
0. 14% 磷 酸 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 192nm。 理 论 声 数 按 盐 酸 
水 苏 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 乙醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ， 
加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 乙醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 1cm, 湿 法 装 柱 , 用 乙醇 预 洗 ) 上 ,用 
乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 流动 相 
溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,并 稀释 到 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 爆 品 计算 , 含 盐酸 水 苏 碱 (Cr Hi3 NO ， 
得 少 于 0. 050 % 。@[ 地 订 ] 

饮片 

【炮制 】 炒 鞠 蔚 子 ” 取 净 芜 蔚 子 , 照 清 炒 法 (附录 卫 D) 
炒 至 有 爆 声 。 

【性 味 与 归 经 〗 辛苦 , 微 寒 。 归 心包 、 肝 经 

【功能 与 主治 〗 活血 调经 , 清 肝 明 目 。 用 于 月 经 不 调 ,经 
闭 痛经 , 目 杰 轿 障 , 头 学 胀 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 5~10g。 


HCD 不 
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【注意 】 瞳孔 散 大 者 慎 用 。 
【贮藏 】 党 通风 干燥 处 。 


胡 椒 


Hujiao 
PIPERIS FRUCTUS 


本 品 为 胡椒 科 植 物 胡 椒 Piper nigrum L.， 的 干燥 近 成 熟 
或 成 熟 果 实 。 秋 末 至 次 春 果 实 呈 暗 绿色 时 采 收 , 晒 干 ,为 黑 胡 
椒 ; 果 实 变 红 时 采 收 ,用 水 浸渍 数 日 , 擦 去 果肉 ,上 晒 干 ,为 
白 胡 椒 。 

【性 状 】 黑 胡 椒 ” 呈 球 形 , 直径 3.5 一 5mm。 表 面 黑 褐 
色 , 具 隆起 网 状 皱纹 ,顶端 有 细小 花柱 残迹 ,基部 有 自 果 轴 脱 
落 的 疤痕 。 质 硬 , 外 果皮 可 剥离 ,内 果皮 灰白 色 或 淡 黄 色 。 断 
面 黄白 色 , 粉 性 ,中 有 小 空 阶 。 气 芳香 , 味 辛 辣 。 

白 胡 椒 ”表面 灰白 色 或 淡 黄 白色 ,平滑 ,顶端 与 基部 间 有 
多 数 浅 色 线 状 条 纹 。 

【鉴别 】 (1) 黑 胡椒 粉末 上 暗 灰 色 。 外 果皮 石 细胞 类 方形 、 
长 方形 或 形状 不 规则 ,直径 19 一 66nm, 壁 较 摩 。 内 果皮 石 细 
胞 表面 观 类 多 角形 ,直径 20~30pm; 侧 面 观 方形 , 壁 一 面 薄 。 
种 皮 细 胞 棕色 ,多 角形 , 壁 连 珠 状 增 厚 。 油 细胞 较 少 ,类 圆 形 ， 
直径 51 一 75nm。 淀 粉 粒 细小 , 常 聚 集成 团 块 。 

和 白 胡 椒 粉 末 黄 白色 。 种 皮 细 胞 . 油 细胞 .淀粉 粒 同 黑 
胡椒 。 

(2) 取 本 品 粉 末 少 量 ,加 硫酸 1 滴 , 显 红色 ,渐变 红 棕色 ， 
后 转 棕 褐色 。 

(3) 取 本 品 粉末 0. 5g, 加 无 水 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胡 椒 碱 对 照 品 , 置 棕 
色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1m] 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,有 吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 - 丙 
酮 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10 办 硫酸 乙醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0%%( 附 录 区 互 第 二 法 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (77 : 23) 为 流动 相 ;检测 波长 为 343nm。 
理论 板 数 按 胡 椒 碱 峰 计 算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胡 椒 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 基 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 中 粉 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 20kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
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精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 25ml 棕色 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 胡 椒 碱 (Ci HisNO;) 不 得 少 
于 3.3%。 

饮片 

【炮制 】 用 时 粉碎 成 细 粉 ,cm 了 ] 

【性 味 与 归 经 】 辛 , 热 。 归 胃 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 ,下 气 , 消 羔 。 用 于 胃 寒 呕吐 ， 
腹痛 汇演 ,食欲 不 振 , 癫 闯 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 6 一 1. 5g, 研 粉 知 服 。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 密闭 , 置 阴 凉 干燥 处 。 


南 五 味 子 


Nanwuweizi 
SCHISANDRAE SPHENANTHERAE 
FRUCTUS 


本 品 为 木兰 科 植 物华 中 五 味 子 Schisandra sphenanthera 
Rehd. et Wils. 的 干燥 成 熟 果 实 。 秋 季 果 实 成 熟 时 采摘 , 晒 
干 , 除 去 果 梗 和 杂质 。 

【性 状 】 本 品 呈 球形 或 扁 球 形 ,直径 4~6mm。 表 面 棕 
红色 至 暗 棕 色 , 干 总 , 皱 缩 , 果 肉 常 紧 贴 于 种 子 上 。 种 子 1 一 2， 
肾 形 ,表面 棕 黄 色 , 有 光泽 ,种 皮 薄 而 脆 。 果 肉 气 微 , 味 微 酸 。 

【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 环 已 烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 
蒸 干 ,残渣 加 环 已 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 南 五 
味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 安 五 脂 素 对 
照 品 ,加 环 己 烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 三 种 溶液 各 2p 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (60 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 磷 钼 酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 和 对照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 的 深蓝 色 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 1%( 附 录 区 A) 。 

水 分 不 得 过 12.0%( 附 录 区 日 第 二 法 )。 

总 灰分 不 得 过 6.0%%( 附 录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 四 和 氨 味 喃 -水 (38 : 62) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
254nm。 理 论 板 数 按 五 味 子 酯 甲 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 酯 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 


站 证 分 
业 ouryao. com 


高 山 辣 根菜 


密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重重 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 五 味 子 酯 甲 (Co HszO 〇 Os) 不 得 少 
于 0.20%。 


饮片 

【炮制 】 南 五 味 子 ”除去 杂质 。 用 时 的 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 j( 水 分 总 灰分 ) 【含量 测定 】 
同 药材 。 

醋 南 五 昧 子 ” 取 净 南 五 味 子 , 照 醋 燕 法 (附录 I D) 蒸 至 
黑色 。 用 时 的 碎 。 


本 品 形 如 南 五 味 子 ,表面 棕 黑 色 , 油 润 , 稍 有 光泽 。 微 有 
醋 香 气 。 

【鉴别 【检查 (水 分 总 灰分 Br 志 订 ] ) 
同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 酸 、 甘 , 温 。 归 肺 \ 心 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 收敛 固 涩 , 益 气 生津 ,补肾 宁 心 。 用 于 久 
嗽 虚 喘 , 梦 遗 滑 精 ,遗尿 尿频 , 久 泻 不 止 , 自 汗 盗汗 , 津 伤口 渴 ， 
内 热 消 渴 , 心 怪 失 眠 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 6g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 , 防 霉 。 


【含量 测定 】 


台州 漏 芦 
Yuzhouloulu 
ECHINOPSIS RADIX 


本 品 为 菊 科 植物 蓝 刺 头 Echinops latifolius Tausch. mrirE] 
或 华东 蓝 刺 头 Echinops grijisii Hance 的 干燥 根 。 春 、 秋 二 季 
采 控 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 类 圆柱 形 , 稍 扭 曲 , 长 10 一 25cm, 直 径 
0.5 一 1.5cm。 表 面 灰 黄色 或 灰 褐 色 , 具 纵 皱 纹 , 顶端 有 纤维 
状 棕色 硬 毛 。 质 硬 , 不 易 折 断 , 断 面皮 部 褐色 , 木 部 呈 黄 黑 相 
间 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 微 泥 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉末 棕 黄 色 。 韧 皮 纤 维 多 成 束 ,直径 
20 一 42pm, 壁 厚 。 细 胞 间 孙 有 棕 褐 色 树 脂 状 物 。 木 纤维 细 
长 ,两 端 渐 尖 ,直径 12 一 30km, 壁 较 厚 。 具 缘 纹 孔 时 管 和 网 纹 
导管 较 多 见 ,直径 20 一 120pkm。 石 细胞 少见 ,类 圆 形 .长 方形 
或 方形 ,直径 35~150pm, 层 纹 及 和 孔 沟 明显 ,细胞 间 队 有 棕 褐 
色 树 脂 状 物 。 分泌 管 长 条 状 , 直径 26 ~ 60pm, 内 含 红 棕 色 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 a- 三 联 哮 了 只 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 0. 8mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 


法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5pl、 对 照 品 溶液 51l， 

分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C ) 为 展开 

剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 105C 加 热 

至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%( 附 录 人 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 4.5%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 13. 0% 。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 , 晒 干 。 

本 品 呈 圆 形 或 类 圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 黄 色 至 灰 褐色 。 
切面 皮 部 褐色 , 木 部 呈 黄 黑 相 间 的 放射 状 纹理 。 气 微 , 味 
微 涩 。 

【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药 材 , 不 得 过 2.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 醋 酸 溶液 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 352nm。 理 论 板 数 按 a- 三 联 唑 吟 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 a- 三 联 嗓 只 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 26mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 0.25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 10ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 x- 三 联 帮 只 (Ci HseSs) 不 得 少 
于 0.20%。 

【鉴别 】【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 胃 经 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 痛 ,下 乳 , 舒 筋 通 脉 。 用 于 
乳 痛 肿 冯 , 首 关 发 背 , 闻 疙 疮 毒 ,乳汁 不 通 , 湿 痹 拘 挛 。 

【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


【浸出 物 】 同 药材 。 


高 山 辣 根菜 
Gaoshanlagencai 
PEGAEOPHYTI RADIX ET RHIZOMA 


本 品 为 十 字 花 科 植 物 无 茎 荞 Pegaeophyton scapiflorum 
(Hook.f et Thoms. ) Marq. et Shaw 的 干燥 根 和 根茎 。 秋 季 
采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 晒 于 。 
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【性 状 〗 本 品 根茎 项 端 有 数 个 分 枝 ,有 密集 横 环 纹 ,其 上 
有 叶柄 残 基 。 根 圆柱 形 ,长 5 一 16cm, 直 径 0.6~1. 5cm。 表 
面 黄 棕 色 至 灰 黄 褐 色 , 粗 炸 , 有 明显 的 皱纹 和 纵 沟 。 质 松 泡 ， 
易 折断 ,断面 不 整齐 , 皮 部 淡 棕 色 至 黄 棕 色 , 木 部 淡 黄 白色 至 
浅黄 棕色 ,周边 与 中 心 部 呈 灰 白 与 黄色 相间 的 花纹 。 气 微 香 ， 
味 微 苦 。 

【上 鉴别】 (1) 根 横 切 面 : 木 栓 层 为 10 数列 , 栓 内 层 狭窄 ， 
细胞 多 数 皱 缩 .皮层 狭 窑 , 细 胞 多 皱 缩 。mcmm] 韧 皮 部 宽广 ， 
射线 明显 ,在 射线 处 具 较 大 的 分 泌 腔 ; 束 中 形成 层 细 胞 数列 或 
不 明显 , 呈 断 续 环 状 。 木 质 部 由 导管 .射线 、 木 纤维 组 成 ,导管 
稀少 。 

(2) 取 本 品 粉末 lg, 加 三 氯 甲烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 高 山 辣 根菜 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙醚 -乙酸 乙 酯 (20 : 5.5 : 2,5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 30% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%%( 附 录 区 英 第 一 法 ) 。 

总 灰分 “不 得 过 8.0%%( 附 录 玉 K) 。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%%( 附 录 区 K)。 

【性 味 与 归 经 】 苦 . 辛 , 寒 。 归 肺 . 肝 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解 素 , 消 肺 上 咳 ,止血 , 消 肿 。 用 于 
温 病 发 热 , 肺 热 咳嗽 ,咯血 ,创伤 出 血 , 四 肢 浮 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g; 或 入 丸 ` 散 。 外 用 适量 , 研 末 数 。 


【贮藏 】 置 通风 于 燥 处 。 
产 参 
Quanshen 


BISTORTAE RHIZOMA 


本 品 为 蔓 科 植物 拳 参 Polygonum bistorta L. 的 干燥 根 
荃 。 春 初 发 芽 时 或 秋季 荃 叶 将 枯萎 时 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 于 ， 
去 须根 。 

【性 状 】》 本 品 呈 扁 长 条 形 或 扁 圆 柱 形 ,弯曲 ,有 的 对 卷 弯 
曲 ,两 端 略 尖 ,或 一 端 渐 细 ,长 6 一 13cm, 直 径 1 一 2.5cm。 表 
面 紫 褐色 或 紫 黑 色 , 粗 粹 ,一 面 隆起 ,一 面 稍 平坦 或 略 具 叫 槽 ， 
全 体 密 具 粗 环 纹 , 有 残留 须根 或 根 痕 。 质 硬 ,断面 浅 棕 红色 或 
棕 红 色 , 维 管束 呈 黄 白色 点 状 , 排 列 成 环 。 气 微 , 味 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉末 淡 棕 红色 。 木 栓 细胞 多 角形 , 含 棕 
红色 物 。 草 酸 钙 簇 晶 其 多 ,直径 15~65pm。 具 缘 纹 孔 导 管 直 
径 20~55pm, 亦 有 网 纹 导 管 和 螺纹 导管 。 纤 维 长 梭 形 , 直 径 
10~20pm, 壁 较 厚 , 木 化 , 孔 沟 明显 。 淀 粉 粒 单 粒 椭圆 形 、 卵 
形 或 类 圆 形 ,直径 5~12um. 

。， 112 。 


《2) 取 本 品 粉 末 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 拳 参 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 没 食 子 
酸 对 照 品 ," 绿 原 酸 对照 品 ,gcwm] 加 甲醇 分别 grmw] 制 成 每 
lm 各 cg#] 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 中 三 rgi] 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -乙酸 乙 酷 -甲酸 
《5 : 4 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 于 , 置 氮 芋 气 中 震 至 斑点 
显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 
总 灰分 “不 得 过 9.0 上 (附录 区 K)。 
【浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 
中 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 0 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. Es A, 以 0.05% 磷 
酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
为 272nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~7 10 一 5 90 一 95 
7~15 5—>18 95->82 
15~20 18 82 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 没 食 子 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 30% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 五 号 筛 ) 约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 30% 甲 醇 25ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,浸泡 1 小 时 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 45kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 30%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 没食子 酸 (C: Hs O;) 不 得 少 于 
0. 12% ,Ei] 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 略 泡 , 润 透 , 切 薄片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 近 肾 形 的 注 片 。 外 表皮 紫 褐色 或 紫 黑 
色 。 切面 棕 红色 或 浅 棕 红色 ,平坦 , 近 边 缘 有 一 图 黄白 色 小 点 
( 维 管 束 ), 气 微 , 味 苦 、 汲 。 

【鉴别 】【 检 查 】 【浸出 物 】 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦涩 , 微 寒 。 归 肺 . 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 有 种, 止血。 用 于 赤 痢 热 泻 ， 
肺 热 咳嗽 , 首 肿 瘦 病 ,口舌 生 郊 , 血 热 吐 是 ,痔疮 出 血 , 蛇 虫 
咬 伤 。 


品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 


[含量 测定 armr] 同 


站 请 分 
业 ouryao. com 


通关 区 


【用 法 与 用 量 】 5 一 10g。 外 用 适量 。 
【贮藏 】 置 干燥 处 。 


益 智 
Yizhi 
ALPINIAE OXYPHYLLAE FRUCTUS 


本 品 为 姜 科 植物 益 智 Alpinia oryphylla Miq. 的 干燥 成 
熟 果 实 。 夏 、 秋 间 果 实 由 绿 变 红 时 采 收 , 晒 干 或 低温 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 , 两 端 略 尖 , 长 1.2 一 2cm, 直 径 
1 一 1. 3cm。 表 面 棕色 或 灰 棕 色 , 有 纵向 凹凸 不 平 的 突起 棱 线 
13 一 20 条 ,顶端 有 花 被 残 基 ,基部 常 残存 果 梗 。 果 皮 薄 而 稍 
者 ,与 种 子 紧 贴 ,种 子 集结 成 团 , 中 有 隔膜 将 种 子 团 分 为 3 办 ， 
每 辩 有 种 子 6 一 11 粒 。 种 子 呈 不 规则 的 扁 圆 形 , 略 有 钝 楼 , 直 
径 约 3mm, 表 面 灰 褐色 或 灰 黄 色 , 外 被 淡 棕 色 膜 质 的 假 种 皮 ; 
质 硬 , 胚 乳白色。 有 特异 香气 , 味 辛 . 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品种 子 横 切面 : 假 种 皮 薄 壁 细胞 有 时 残 
存 。 种 皮 表 皮 细 胞 类 圆 形 .类 方形 或 长 方形 , 略 径 向 延长 , 壁 
较 厚 ;下 皮 为 1 列 薄 壁 细胞 , 含 黄 棕色 物 ; 油 细胞 1 列 , 类 方形 
或 长 方形 , 含 黄色 油 滴 ; 色 素 层 为 数列 黄 棕色 细胞 ,其 间 散 有 
较 大 的 类 圆 形 油 细胞 1 一 3 列 , 含 黄色 油 滴 ; 内 种 皮 为 1 列 机 
状 厚 壁 细 胞 , 黄 棕色 或 红 棕 色 , 内壁 与 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 小 ,内 含 
硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 细小 淀粉 粒 集结 成 的 淀粉 团 。 内 胚 
乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

粉末 黄 棕色 。 种 皮 表 皮 细 胞 表面 观 呈 长 条 形 ,直径 约 至 
29km, 壁 稍 厚 , 常 与 下 皮 细 胞 上 下 层 垂直 排列 。 色 素 层 细胞 
皱 缩 ,界限 不 清楚 , 含 红 棕 色 或 深 棕色 物 , 常 碎 裂 成 不 规则 色 
素 块 。 油 细胞 类 方形 ,长 方形 ,或 散 列 于 色素 层 细胞 间 。 内 种 
皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕色 ,表面 观 多 角形 , 壁 厚 , 非 木 化 , 胞 腔 
内 含 硅 质 块 ;断面 观 细胞 1 列 , 栅 状 , 内 壁 和 侧 壁 极 厚 , 胞 腔 偏 
外 侧 ,内 含 硅 质 块 。 外 胚乳 细胞 充满 细小 淀粉 粒 集结 成 的 演 
粉 团 。 内 胚乳 细胞 含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

一 (2) 取 本 品 粉 未 1g, 加 无 水 乙醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 益 智 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 鹃 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 石油 
本 (60~90'C)- 丙 酮 (5 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 
日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 或 荧光 
斑点 。 吕 [修订 ] 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 8. 5%( 附 录 信 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 1.5%( 附 录 人 区 K) ,mcwir] 

【含量 测定 】 取 本 品种 子 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 六 D) 
测定 。 


本 品种 子 含 挥发 油 不 得 少 于 1.0% (ml/g)。 

饮片 

【炮制 】 盖 智 仁 ”除去 杂质 及 外 壳 。 用 时 的 碎 。 

【鉴别 】 “(1) 同 药材 。 

《2) 除 对 照 药材 取 益 智仁 外 ,局 药材 .天 [大 可 

【含量 测定 】 同 药材 。 

盐 益 智仁 ” 取 益 智仁 , 照 盐水 灾 法 (附录 工 D) 炒 干 。 用 
时 的 碎 。 

本 品 呈 不 规则 的 扁 圆 形 , 略 有 钝 楼 ,直径 约 3mm。 外 表 
棕 褐 至 黑 褐色 , 质 硬 ,胚乳 白色 。 有 特异 香气 。 味 辛 . 微 威 。 

【鉴别 】 (1) 除 横 切 面 外 , 同 药材 。 

《2) 除 对 照 药材 取 益 智仁 外 , 同 药材 。 

【检查 】 同 药材 .cwir] 

【性 味 与 归 经 】 六 , 温 。 归 脾 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】〗 暧 肾 固 精 缩 尿 , 温 脾 止 泻 摄 唾 。 用 于 肾 
虚 遗 尿 ,小 便 频数 ,遗精 白 浊 , 脾 寒 汇 泻 , 腹 中 冷 痛 , 口 多 唾 省 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 10g。 


【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 
通 关 蔷 
Tongguanteng 


MARSDENIAE TENACISSIMAE CAULIS 


本 品 为 葛 芒 科 植 物 通关 蕨 Marsdenia tenacissima 
(Roxb. ) Wight et Arn. 的 干燥 芯 茎 。 秋 . 冬 二 季 采 收 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 柱 形 , 略 扭曲 ,直径 2~5cm; 节 膨 
大 , 节 间 两 侧 各 有 1 条 明显 纵 沟 , 于 节 处 交互 对 称 。 表 面 灰 褐 
色 ,粗糙 ; 栓 皮 松软 , 稍 厚 。 质 硬 而 韧 , 粗 者 难 折 断 。 断 面 不 平 
整 , 常 呈 类 “8” 字 形 , 皮 部 浅 灰 色 , 木 部 黄白 色 , 密 布 针 眼 状 细 
孔 。 艇 部 常 中 空 。 气 微 , 味 苦 回 甜 。 

【鉴别 】 (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 。 石 细胞 黄色 ,多 边 形 、 类 
同形 ,类 方形 或 椭圆 形 , 直径 35 一 100km, 胞 腔 狭 牵 ,和 孔 沟 明 
显 。 皮 层 纤维 直径 12 一 35pm, 壁 厚 , 胞 腔 狭 窗 。 木 纤维 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 木 化 纹 孔 明显 。 乳 管内 可 见 淡 黄色 乳汁 块 。 草 酸 钙 
簇 晶 众多 ,直径 12~ 30nm。 导 管 为 具 缘 纹 孔 导管 和 网 纹 导 
管 ,直径 30 一 200knm。 

(2) 取 本 品 粉 末 lg, 加 甲醇 10ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,加 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 
提取 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 ,浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
通关 蕨 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 通 关 茧 
苷 对照 品 , 加 三 氯 甲烷 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丙 
酮 -甲醇 (20 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 香草 醛 
硫酸 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 

。 113 。 


预知 子 


VWWV OUryao. Con 


与 烧 巾 绩 该 包 议 名 戏 巾 号 包 庙 往 应 多 位 置 上 ,最 椒 同 钦 闹 色 
人 病 点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 区 K)。 

中 含量 测定 】 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 通 关 蕨 音 H 对照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

标准 曲线 的 制备 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl、 
40p1l、60p1、80pl、100p1 与 120 几 分别 置 10ml 具 塞 试管 中 , 挥 
干 溶剂 ,于 冰 水 浴 中 精密 加 入 硫酸 -甲醇 (4 : 1) 混合 溶液 
5ml, 揪 勾 , 置 60C 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,取出 ,立即 置 冰 水 浴 中 
放置 15 分 钟 , 取 出 ,以 相应 试剂 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 V A), 在 325nm 波长 处 测定 吸光 度 , 以 吸光 度 为 
纵 坐 标 ,浓度 为 横 坐 标 ,绘制 标准 曲线 。 

测定 法 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 
理 ( 功 率 360W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲 
醇 补足 碱 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 窗 量 取 续 滤液 2ml, 蒸 干 ， 
精密 加 水 10ml 溶解 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 1ml, 置 已 处 理 好 
的 D101 型 大 和 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 0. 9cm, 柱 长 为 9cm) 上 ， 
用 水 10ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 ,再 用 甲醇 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
蒸 干 ,用 甲醇 溶解 ,转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 吸取 供 试 品 溶液 0.4ml, 置 10ml 具 塞 试管 中 , 照 标准 曲 
线 的 制备 项 下 的 方法 , 自 “ 挥 干 溶剂 起 ,依法 测定 吸光 度 ,从 
标准 曲线 上 读 出 供 试 品 溶液 中 含 通关 茧 苷 H 的 重量 (pg), 计 
算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 Ca 江 体 皂苷 以 通关 芯 背 是 
(Caz Hes O14 ) 计 ,不 得 少 于 3. 5 % 。@@[m 除 ] 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (50 : 50) 为 流动 相 ;蒸发 光 散 射 检 测 器 
检测 。 理 论 板 数 按 通关 茧 苷 H 蜂 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 通 关 藤 车 H 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 240W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 义 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 25ml， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 2ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10 由 .20 几 , 供 试 品 溶液 
20 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 通 关 芯 芽 HC(Css Hss Ou ) 不 得 少 于 
0. 12 % 。 甸 [增订 ] 

【性 味 与 妇 经 】 苦 , 微 寒 。 归 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 止咳 平 哗 , 祛 痰 , 通 乳 ,清热 解毒 。 用 于 
喘 咳 痰 多 ,产后 乳 计 不 通 , 风 湿 种 痛 , 疙 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 20 一 30g。 外 用 适量 。 
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〖 馈 藏 》 于 车 炬 多。 


预 知 子 


YUzhizi 
AKEBIAE FRUCTUS 


本 品 为 木 通 科 植物 木 通 Akebia quinata (Thunb. ) 
Decne. .三 叶 木 通 Akebia trifoliata (Thunb. ) Koidz. 或 白木 
通 Akebia tirifoliata (Thunb. ) Koidz. var. australis ( Diels) 
Rehd. 的 干燥 近 成 熟 果实 。 夏 、 秋 二 季 果 实 绿 黄 时 采 收 , 晒 
干 ,或 置 沸 水 中 上 略 泛 后 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 肾 形 或 长 椭圆 形 , 稍 弯曲 ,长 3 一 9cm, 直 
径 1.5~3.5cm。 表 面 黄 棕色 或 黑 褐 色 , 有 不 规则 的 深 皱 纹 ， 
顶端 钝 圆 , 基 部 有 果 梗 痕 。 质 硬 , 破 开 后 ,果断 淡 黄 色 或 黄 棕 
色 ; 种 子 多 数 , 扁 长 卵 形 , 黄 棕色 或 紫 神色 , 具 光 泽 , 有 条 状 纹 
理 。 气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 〗 取 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 续 滤液 10ml, 茹 干 , 残 汗 
加 甲醇 1mjl 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 预 知 子 对 照 药材 
lg;, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 a- 常 春节 和 皂 背 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 4 : 1) 的 下 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 “不 得 过 11.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 6.5%% (附录 区 K)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -磷酸 (45 : 55 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
203nm。 理 论 板 数 按 a- 常 春 芯 皂 并 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 了 到 a- 常 春 芯 皂 背 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 75%% 甲 醇 100ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重 量 , 用 ?5% 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 ,小 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 -常春 芯 皂 苷 (Cu He Oizcrr]) 不 
得 少 于 0. 20%。 

饮片 

【炮制 】 洗 净 , 栖 干 。 用 时 打 碎 。 


【性 状 】【 鉴 别 ]〖【 检 查 】》【 含 量 测定 】 同 药材 。 
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黄连 


【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 。 归 肝 、 胆 、 胃 、 膀 胱 经 。 

【功能 与 主治 〗 朴 肝 理气 ,活血 止痛 , 散 结 , 利 尿 。 用 于 
腕 胁 胀 痛 ,痛经 经 闭 , 痰 核 瘤 块 , 小 便 不 利 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 


【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 
黄 连 
Huanglian 


COPTIDIS RHIZOMA 


本 品 为 毛 葛 科 植 物 黄连 Coptis chinensis Franch. 、 三 角 
叶 黄 连 Coptis deltoidea C.Y. Cheng et Hsiao 或 云 连 Coptis 
teeta Wall 的 干燥 根 荃 。 以 上 三 种 分 别 习 称 “ 味 连 ?“ 雅 连 ”、 


“ 云 连 ”。 秋 季 采 挖 ,除去 须根 和 泥 沙 ,干燥 , 撞 去 残留 须根 。 
【性 状 】 味 连 ”多 集聚 成 能 , 常 弯曲 , 形 如 鸡 爪 , 单 枝 根 苯 


长 3 一 6cm, 直径 0. 3 一 0. 8cm。 表 面 灰 黄色 或 黄 褐色 ,粗糙 ,有 
不 规则 结 节 状 隆起 、 须 根 及 须根 残 基 , 有 的 节 间 表面 平滑 如 茎 
秆 , 习 称 “过 桥 ?。 上 部 多 残留 褐色 鳞 叶 ,顶端 常 留 有 残余 的 茎 
或 叶柄 。 质 硬 , 断 面 不 整齐 , 皮 部 橙 红 色 或 暗 棕 色 , 木 部 鲜 黄 色 
或 橙黄 色 , 呈 放射 状 排列 , 苗 部 有 的 中 空 。 气 微 , 味 极 苦 。 

雅 连 ”多 为 单 枝 , 略 呈 圆柱 形 , 微 弯曲 ,长 4 一 8cm, 直径 
0.5 一 lcm。 "过 桥 ? 较 长 。 顶 端 有 少许 残 茎 。 

云 连 ”弯曲 呈 钩 状 , 多 为 单 枝 , 较 细小 。 

【鉴别 〗 (1) 本 品 横 切 面 : 味 连 木 栓 层 为 数列 细胞 ,其 
外 有 表皮 , 常 脱落 。 皮 层 较 宽 , 石 细胞 单个 或 成 群 散在 。 中 柱 
鞘 纤维 成 束 或 伴 有 少数 石 细 胞 , 均 显 黄色 。 维 管束 外 韦 型 , 环 
列 。 木 质 部 黄色 , 均 木 化 , 木 纤 维 较 发 达 。 艇 部 均 为 薄 壁 细 
胞 ,无 石 细胞 。 

雅 连通 部 有 石 细 胞 。 

云 连 ”皮层 、 中 柱 鞘 及 能 部 均 无 石 细胞 。 

(2) 取 本 品 粉 末 0. 25g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 25g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 侈 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 旭 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 lxl1, 分 别 点 于 同一 高 
效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 -三 
乙 胺 (3: 3.5:1:1.5:0.5: 1) 为 展开 剂 , 置 用 浓 氨 试 液 预 
饱和 20 分钟 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， ER oe 的 
位 置 上 , 显 4 个 以 上 相同 颜色 的 荧光 斑点 ;对 照 品 色谱 相 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荣光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 14.0% (附录 区 日 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 5.0%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 稀 乙 醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 15. 0%。 


【含量 测定 】 味 连 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05molL 磷酸 二 氧 钾 溶 液 (50 : 50) (每 
100ml 中 加 十 二 烷 基 硫酸 钠 0.4g, 再 以 磷酸 调节 pH 值 为 
4.0) 为 流动 相 ;检测 波长 为 345nm。 理 论 板 数 按 盐酸 小 辟 碱 
峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 三 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 90. 5pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 0. 2g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 的 混 
合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10xl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 盐酸 小 沫 碱 对 照 品 的 蜂 面 积 
为 对 照 ,分 别 计算 小 右 碱 、 表 小 繁 碱 、 黄 连 碱 和 巴 马 汀 的 含 基 ， 
用 待 测 成 分 色谱 峰 与 盐酸 小 繁 碱 色谱 蜂 的 相对 保留 时 间 
确定 。 

表 小 万 碱 .黄连 碱 、 巴 马 汀 、 小 右 碱 的 峰 位 ,其 相对 保留 时 
间 应 在 规定 值 的 士 5% 范 围 之 内 , 即 得 。 相 对 保留 时 间 见 
下 表 : 


待 测 成 分 ( 峰 ) 相对 保留 时 间 
表 小 伺 碱 0.71 
黄连 碱 0.78 
巴 马 汀 0. 91 
小 色 碱 1.00 


本 品 按 干 燥 品 计算 ,以 盐酸 小 乐 碱 ”(Ceo Hie CINO; )@ciE] 
计 , 含 小 殉 碱 (CoHrNO, ) 不 得 少 于 5.5%, 表 小 聚 碱 
(Czo Hz NO ) 不 得 少 于 0.80% ,黄连 碱 (Ce HasNO, ) 不 得 少 于 
1.6%, 巴 马 汀 (Ca Ha NO, ) 不 得 少 于 1. 5%。 

呈 雅 连 按 干 燥 品 计算 ,以 盐酸 小 彝 碱 (Czo His CINO, ) 计 , 含 
小 忆 碱 (Czo His NO; ) 不 得 少 于 4. 5%。 

云 连 按 干 燥 品 计算 ,以 盐酸 小 网 碱 CCz His CINO, ) 计 ,不 
得 少 于 7. 0% 。m[ 玫 订 ] 

饮片 "( 味 连 )mtei] 

【炮制 】 黄连 片 ” 除 去 杂质 
时 捣 碎 。 

本 品 呈 不 规则 的 薄片 。 外 表皮 灰 黄 色 或 黄 褐色 ,粗糙 ,有 
细小 的 须根 。 切 面 或 碎 断 面 鲜 黄 色 或 红 黄色 , 具 放 射 状 纹理 ， 
气 微 , 味 极 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药材 ,不 得 过 12.0%。 

总 灰分 同 药材 ,不 得 过 3.5%。 

【含量 测定 】 同 药材 , 以 盐酸 小 万 碱 计 , 含 小 繁 碱 
(Ca Hz NO ) 不 得 少 于 5.0%, 含 表 小 避 碱 (Czo Hi NO ) 、 黄 连 

» 115 。 


, 润 透 后 切 薄片 ,了 腑 干 ,或 用 


芍 蓝 
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碱 (Cis Ha NO ) 和 巴 马 汀 (Cs H NO) 的 总 量 不 得 少 于 3. 3%。 

【鉴别 3 人 除 神 切 面 外 ) 【浸出 物 】 同 药材 。 

酒 黄连 ” 取 净 黄连 , 照 酒 冬 法 (附录 开 D) 炒 干 。 

每 100kg 黄连 ,用 黄酒 12. 5kg。 

本 品 形 如 黄连 片 ,色泽 加 深 。 上 略 有 酒 香气 。 

《鉴别 】 【检查 〗】【 浸 出 物 】【 含 量 测 定 〗】 同 黄连 片 。 

姜黄 连 ”了 到 净 黄连 , 照 姜 汁 炙 法 (附录 五 D) 炒 于 。 

每 100kg 黄连 ,用 生姜 12. 5kg。 

本 品 形 如 黄连 片 ,表面 棕 黄 色 。 有 姜 的 辛辣 味 。 

【鉴别 了 【检查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测定 】 同 黄连 片 。 

英 黄 连 ” 取 吴 茶 贡 加 适量 水 前 者 ,前 液 与 净 黄连 拌 匀 , 待 
液 豚 尽 , 炒 干 。 

每 100kg 黄连 ,用 吴 荣 黄 10kg。 

本 品 形 如 黄连 片 , 表 面 棕 黄 色 。 有 吴 茉 英 的 辛 阁 香 气 。 

【鉴别 〗 取 本 品 粉 末 2g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 同 法 处 理 两 次 ,合并 滤液 , 减 压 回收 滚 剂 至 干 ， 
加 三 拟 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 吴 茶 英 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柠 檬 苦 素 对 照 品 ,加 三 
氯 甲烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 6yl、 对 照 药材 溶液 
3 由 和 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 
石油 醚 60 一 90C)- 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 -二 乙 胺 (5 :2 :2: 
1 : 0. 2) 为 展开 剂 , 预 饱和 30 分 钟 ,展开 ,取出 , 陈 于 , 喷 以 2% 
香草 酉 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑点 ;在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 【浸出 物 】 【含量 测 定 】 同 黄连 片 。 

【性 味 与 归 经 】》 苦 , 寒 。 归心 . 脾 、 骨 、 肝 、 幅 大肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 泻 火 解毒 。 用 于 湿热 瘤 满 , 哎 
吐 知 酸 , 酒 痢 , 黄 盖 , 高 热 神 错 , 心 火 亢 盛 ,心烦 不 窒 , 心 尾 不 
宁 , 血 热 吐 盘 , 目 赤 , 牙 痛 , 消 渴 , 痛 肿 疗 疮 ;外 治 湿疹 , 湿 疮 , 耳 
道 流 脓 。 酒 黄连 善 清 上 焦 火 热 。 用 于 目 赤 , 口 郊 。 姜 黄连 清 
胃 和 胃 止 哎 。 用 于 寒热 互 结 ,湿热 中 阻 , 病 满 呕吐 。 英 黄连 舒 
肝 和 骨 止 号。 用 于 肝 明 不 和 ,呕吐 吞 酸 。 

【用 法 与 用 量 】 2 一 5g。 外 用 适量 。 

【贮藏 置 通风 干燥 处 。 


防 茧 


Baqia 
SMILACIS CHINAE RHIZOMA 


本 品 为 百合 科 植 物 蔬 葛 Smilax china L. 的 干燥 根茎 。 
秋末 至 次 年 春 采 挖 , 除 去 须根 , 洗 净 , 晒 干 或 趁 鲜 切 片 ,干燥 。 
【性 状 〗 本 品 为 不 规则 块 状 或 弯曲 扁 柱 形 , 有 结 节 状 隆 
起 ,长 10 一 20cm, 直径 2 一 4cm。 表 面 黄 棕色 或 紫 棕 色 , 具 圆 
.116 : 


锥 状 突起 的 茎 基 痕 ,并 残留 坚硬 的 刺 状 须根 残 基 或 细 根 。 质 
坚硬 , 难 折 断 ,断面 呈 棕 黄色 或 红 棕 色 , 纤 维 性 ,可 见 点 状 维 管 
东 和 多 数 小 亮点 。 切 片 呈 不 规则 形 , 厚 0.3 一 lcm, 边 缘 不 整 
齐 , 切 面 粗 纤维 性 ; 质 硬 ,折断 时 有 粉尘 飞扬 。 气 微 , 味 微 
荫 、 汲 。 

鉴别】 〈1) 本 品 粉 末 红 棕色 。 淀 粉 粒 多 为 单 粒 ,类 贺 
形 , 直 径 5~30pm, 脐 点 点 状 、 裂 缝 状 或 飞鸟 状 。 石 细胞 单个 
散在 或 数 个 成 群 , 淡 黄色 或 红 棕色 , 呈 类 圆 形 .长 椭圆 形 、 类 方 
形 或 不 规则 形 , 具 明显 分 枝 状 孔 沟 , 胞 腔 较 小 , 具 椭 圆 形 纹 孔 ， 
有 的 胞 腔 中 含 红 棕色 物 。 纤 维 易 见 ,成 束 或 散在 , 淡 黄 色 或 深 
棕色 。 草 酸 钙 针 蝇 多 散在 , 侦 有 成 束 存 在 于 黏液 细胞 中 ,长 
75~140um。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 加 盐酸 5ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,用 40% 氨 氧化 钠 
溶液 调 至 中 性 , 蒸 至 无 醇 味 ,残渣 加 热 水 40ml 使 溶解 ,用 二 毛 
甲烷 振 摇 提取 2 次 (40ml,30ml) ,合并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 暮 蔬 皂 苷 元 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 蝇 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 盐酸 5ml, 甲 醇 25ml, 水 浴 加 热 回 
流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 靶 蓝 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 5 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ,在 105'C 下 
加 热 约 5 分 钟 , 再 晓 以 1% 三 握 化 铁 -1% 铁 氢化 钾 (1 : 1) 混 合 
溶液 (新 配制 , 临 用 前 混合 ) 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 ri] 

【检查 】 水 分 不 得 过 15.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 3.0% (附录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 15.0%。 

"I 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 丸 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 290nm。 理 论 板 数 按 落 新 妇 背 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 落 新 妇 苷 对 照 品 . 黄 杞 苷 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 20ng 的 混合 溶液 , 即 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 得 ) 约 0. 5g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 援 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


甜瓜 子 


测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 落 新 妇 苷 (Cza Hz Du ) 和 黄 杞 苷 
(Cz Ha O10 ) 的 总 量 不 得 少 于 0. 10% 。 [出 除 ] 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 ,切片 ,干燥 。 

本 品 呈 不 规则 的 片 。 外 表皮 黄 棕 色 或 紫 棕 色 , 可 见 残 贸 
刺 状 须根 残 基 或 细 根 。 切 面 棕 黄 色 或 红 棕色 ,纤维 性 ,可见 点 
状 维 管束 。 质 硬 ,折断 时 有 粉尘 飞扬 。 气 微 , 味 微 苦 、 汲 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】【 含 量 测 定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 微 蔡 、 深 , 平 。 归 肝 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 利 湿 去 浊 、 祛 风 除 痹 ,解毒 散 瘀 。 用 于 小 
便 淋 浊 , 带 下 量 多 ,风湿 丫 痛 , 疗 郊 病 肿 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


菊 划 
Juju 
CICHORII HERBA 
CICHORII RADIX 


本 品系 维吾尔 族 习 用 药材 。 为 菊 科 植物 毛 菊 芭 Cichori- 
um glandulosum Boiss. et Huet 或 菊 芭 Cichorium intybus L. 
的 干燥 地 上 部 分 或 根 。 夏 . 秋 二 季 采 制 地 上 部 分 或 秋末 挖 根 ， 
除去 泥 沙 和 杂质 , 晒 干 。 

【性 状 】 毛 菊 曹 ” 苓 呈 圆柱 形 , 稍 弯曲 ;表面 灰 绿 色 或 带 
紫色 , 具 纵 校 , 被 柔 毛 或 刚毛 ,断面 黄白 色 , 中 空 。 叶 多 破碎 ， 
灰 绿 色 ,两 面 被 柔 毛 ; 葵 中 部 的 完整 叶片 呈 长 圆 形 , 基 部 无 柄 ， 
半 抱 茎 ;向 上 叶 渐 小 , 圆 耳 状 抱 葵 ,边缘 有 刺 状 齿 。 头 状 花 序 
5 一 13 个 成 短 总 状 排列 。 总 苞 钟 状 ,直径 5 一 6mm; 苞 片 2 层 ， 
外 层 稍 短 或 近 等 长 ,被 毛 ; 舌 状 花 蓝 色 。 瘦 果 倒 卵 形 ,表面 有 
楼 及 波状 纹理 , 顶端 截 形 ,被 鲜 片 状 冠 毛 ,长 0.8 一 1mm, 棕 色 
或 棕 褐 色 ,密布 黑 棕色 斑 。 气 微 , 味 威 、 微 苦 。 

毛 菊 其 根 主根 星 圆 锥 形 , 有 侧根 和 多 数 须根 ,长 10 一 
20cm, 直径 0.5 一 1.5cm。 表面 棕 黄 色 ; 具 细腻 不 规则 纵 皱 
纹 。 质 硬 , 不 易 折断 ,断面 外 侧 黄 白色 ,中 部 类 白色 ,有 时 空 
心 。 气 微 , 味 苦 。 

菊 曹 ” 蕉 表面 近 光 滑 。 蔡 生 叶 少 , 长 圆 状 披 针 形 。 头 状 

序 少数 ,簇生 ; 苞 片 外 短 内 长 ,无 毛 或 先端 被 稀 毛 。 瘦 果 鳞 
片 状 , 冠 毛 短 ,长 0.2 一 0.3mm。 

菊 昔 根 顶端 有 时 有 2 一 3 又。 表面 灰 棕 色 至 褐色 , 粗 

糙 , 具 深 纵 纹 , 外 皮 常 脱落 ,脱落 后 显 棕色 至 棕 褐 色 , 有 少数 侧 


根 和 须根 。 鄙 之 有 才 性 。 
【鉴别 】 〈1) 本 品 横 切 面 : 毛 菊 莒 蕉 ”表皮 偶 有 多 细胞 


腺 毛 。 棱 角 处 皮下 为 厚 角 细胞 ,皮层 细胞 充满 黄 棕色 内 含 物 ; 


内 皮层 细胞 凯 氏 点 较 明 显 ,中 柱 鞘 纤维 不 发 达 , 维 管束 外 不 
型 , 约 有 20~25 束 , 形 成 层 明显 ,导管 类 同形 ,单个 或 数 个 环 
列 于 木质 部 ,直径 8 一 50pm。 

毛 菊 曹 根 ” 木 栓 层 2 一 3 列 细胞 , 棕 黄色 ; 韧 皮 射线 或 多 
列 。 形 成 层 明显 ,木质 部 导管 散在 或 2~6 个 径 向 排列 , 木 射 
线 1~6 列 ,细胞 宽 , 细 胞 壁 薄 , 纹 孔 明显 。 

菊 苔 茎 ”中 柱 鞘 纤维 较 发 达 , 导 管 数 个 或 十 数 个 相 诊 , 间 
断 环 列 于 木质 部 。 

菊 苔 根 中 皮层 狭 窑 ,mcmm] 木 质 部 约 占 模 切 面 的 1/2。 

(2) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (60~90'C)30ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ;滤液 蒸 干 , 残 渣 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 
(1 : 1) 混 合 溶液 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 莒 (或 
菊 曹 根 ) 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~90C)- 二 氯 甲烷 (1 : 4) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药酒 , 挥 尽 石油 醚 ,加 乙酸 乙 酯 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (1 : 2) 
混合 溶液 Iml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 菊 莒 (或 薄 莒 根 ? 对 
照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 
上 ,以 二 和 氯 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;再 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0%%( 附 录 到 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 10.0%% (附录 区 K) 。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 55% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 10.0%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 切 段 。 

【鉴别 】【 检 查 】【 浸 出 物 】 同 药材 。 

【性 球 与 归 经 】 微 蔡 、 戌 , 凉 " 归 肝 、 胆 、 胃 经 。m[ 志 1] 

【功能 与 主治 】 清 肝 利 胆 , 健 角 消食 ,利尿 消 有 种 。 用 于 湿 
热 黄姜 ,胃痛 食 少 , 水 肿 尿 少 。 

【用 法 与 用 量 】 9~18g。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


甜 瓜 子 


Tianguaz! 
mMELO SEMENgrirE] 


本 品 为 葫芦 科 植物 甜瓜 Cucumis melo L. 的 干燥 成 熟 种 
。 117 。 


猪 胆 粉 


VWWV OUryao. COH 


子 。 夏 、 秋 二 季 果 实 成 熟 时 收集 , 洗 净 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁平 长 卵 形 ,长 5~9mm, 宽 2 一 4mm。 表 面 
黄白 色 . 浅 棕 红 色 或 棕 黄色 ,平滑 , 微 有 光泽 。 一 端 稍 尖 , 另 端 钝 
圆 。 种 皮 较 硬 而 脆 , 内 有 膜 质 胚乳 和 子叶 2 片 。 气 微 , 味 淡 。 

【鉴别 】 本 品 粉末 黄 棕 色 。 种 皮 外 侧 石 细胞 , 淡 黄 绿色 
或 近 无 色 , 多 延长 呈 长 方形 、 长 条 形 或 不 规则 形 , 壁 波状 弯 
曲 或 呈 瘤 状 突起 。 种 皮 内 侧 石 细胞 金黄 色 , 表 面 观 旺 类 长 
方形 , 壁 深 波状 弯曲 。 昨 状 细胞 不 规则 形 , 具 多 个 短 分 枝 状 
突起 ,直径 约 25pm, 壁 稍 厚 , 森 化。 种 皮下 皮 细 胞 表面 观 长 
方形 或 不 规则 形 , 壁 波状 弯曲 或 呈 短 小 突起 ,与 邻 细胞 相 接 
形成 明显 的 圆 形 细胞 间 踪 , 纹 孔 稀 朴 ,有 的 具 网 状 增 厚 。 子 
叶 细胞 含糊 粉 粒 。 内 胚乳 细胞 界限 不 明显 ,有 横 条 纹 和 较 


密 的 交错 纹理 。 
【检查 】 总 灰分 不 得 过 5.0% (附录 区 K) 。 
饮片 
【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 晒 干 ,用 时 捣 碎 。 


【性 状 】【 上 鉴别 】【 检 查 】 同 药 材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 , 寒 。 归 肺 、 骨 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清 肺 , 润 肠 , 化 次 , 排 脓 ,疗伤 止痛 。 用 于 
肺 热 咳 嗽 ,便秘 , 肺 痛 , 肠 痛 , 跌 打 损 伤 ,筋骨 折 伤 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 30g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 , 防 霉 , 防 星 。 


猪 胆 粉 
Zhudanfen 
SUIS FELLIS PULVIS 


本 品 为 猪 科 动物 猪 Sus scrofadomestica Brisson. 胆汁 的 
干燥 品 。 

【 制 法 】 取 猪 胆汁 , 滤 过 ,干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 或 灰 黄 色 粉 末 。 气 微 腥 , 味 苦 , 易 
疏 潮 。 

【鉴别 珀 取 本 品 细 粉 0. lg, 加 10%% 氧 氧化 钠 溶液 5ml， 
120C 加 热 4 小 时 , 放 冷 , 滴 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 摇 匀 。 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 乙醇 10ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 
照 品 适 基 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2ple[ 从 让] ;分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 新 配制 的 异 辛 
烷 - 乙 醚 - 冰 酷 酸 - 正 丁 醇 -水 (10:5:5:3:1) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 脐 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 

【检查 】 牛 、 羊 胆 取 牛 . 羊 胆 对 照 药 材 各 0. 1g, 按 旱 [ 鉴 

。]118 。 


别 ]mrwii 项 下 的 供 试 品 溶液 制备 方法 , 自 “ 加 10% 氨 氧化 钠 
溶液 5ml” 起 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 
《附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ject] 项 下 的 供 试 品 溶液 和 上 
述 对 照 药 材 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,同上 
述 [ 鉴 别 ] 项 下 方法 展开 , 显 色 。 供 试 品 色 谱 中 ,不 得 显 与 牛 、 
羊 胆 对 照 药材 相同 的 斑点 。 

还 原 糖 ” 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 , 滴 加 a- 蔡 酚 乙 
醇 溶液 (1 一 50) 数 滴 , 摇 匀 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 硫酸 约 0. 5ml, 两 
液 接 界 面 不 得 显 紫 红色 环 。 

异性 有 机 物 ” 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 使 溶解 ,离心 或 滤 
过 , 取 不 溶 物 , 置 显 微 镜 下 观察 ,不 得 有 植物 组 织 、 动 物 组 织 或 
淀粉 等 。 

水 分 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 照 水 分 测定 法 ( 附 
录 区 H 第 三 法 ) 测 定 , 不 得 过 10.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (色谱 柱 长 为 250mm; 内 径 为 4.6mm); 以 甲醇 - 
0. 03mol/L 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ( 用 磷酸 调节 
pH 值 为 4.4); 检 测 波长 为 200nm。 理 论 板 数 按 牛 贷 猪 去 氧 
胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 牛 磺 猪 去 气 胆 酸 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 入 甲醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W, 频 率 
40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 牛 磺 猪 去 氧 胆 酸 (Czs Hss Oe NS) 不 
得 少 于 2. 0% ,mm[ 妈 iT] 

【性 味 与 归 经 】 车, 寒 。 归 肝胆 . 肺 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 】 清热 润 燥 , 止 咳 平 器 ,解毒 。 用 于 顿 咳 , 哮 
螨 , 热 病 燥 渴 , 目 赤 , 喉 痹 ,黄姜 ,汇演 , 痢 疾 , 便 秘 , 痛 疮 肿 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 3 一 0. 6g ,冲服 或 人 丸 散 。 外 用 适量 ， 
研 末 或 水 调 涂 甫 患处 。 

【贮藏 】 密封 , 避 光 , 置 阴凉 干燥 处 。 


商 陆 


Shanglu 
PHYTOLACCAE RADIX 


本 品 为 商 陆 科 植 物 商 陆 Phytolacca acinosa Roxb. 或 重 
序 商 陆 Phytolacca americana L. 的 干燥 根 。 秋 季 至 次 春 采 
挖 ,除去 须根 和 泥 沙 , 切 成 块 或 片 , 晒 干 或 阴干 。 

【性 状 】 本 品 为 横 切 或 纵 切 的 不 规则 块 片 ,厚薄 不 等 。 


站 请 分 
业 ouryao. com 


外 皮 灰 黄色 或 灰 棕 色 。 横 切片 弯曲 不 平 ,边缘 皱 缩 ,直径 2~ 
8cm; 切 面 浅 黄 棕 色 或 黄白 色 , 木 部 隆起 ,形成 数 个 突起 的 同 
心性 环 轮 。 纵 切片 弯曲 或 卷曲 ,长 5 一 8cm, 宽 1 一 2cm, 木 部 
呈 平 行 条 状 突 起 。 质 硬 。 气 微 , 味 稍 甜 , 久 喝 麻 舌 。 

【鉴别 】 ee 本 栓 细胞 数列 
至 10 余 列 。 栓 内 层 较 人 窜 。 0 有 数 层 同心 
性 形成 层 环 ， 和 管束 外 侧 为 韧 皮 部 ,内 
We 薄 壁 
细胞 含 草 酸 钙 针 晶 束 ,里 有 少数 草酸 钙 方 晶 或 秘 唱 ,mcms] 并 
含 淀 粉 粒 。 

粉 未 灰白 色 。 商 陆 grwz] 草酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 , 针 
晶 纤细 , 针 晶 束 长 40 一 72xm, 尚 可 见 草酸 钙 方 晶 或 簇 晶 。 木 
纤维 多 成 束 ,直径 10 一 20km, 壁 厚 或 稍 厚 ,有 多 数 十 字形 纹 
孔 。 木 栓 细胞 棕 黄 色 ,长 方形 或 多 角形 ,有 的 含 颗粒 状 物 。 淀 
粉 粒 单 粒 类 圆 形 或 长 圆 形 ,直径 3 一 28kum, 脐 点 得 缝 状 .点 状 、 
星 状 和 人 字形 , 层 纹 不 明显 ; 复 粒 少数 ,由 2 一 3 分 粒 组 成 。 

垂 序 商 陆 “” 草酸 钙 针 晶 束 稍 长 , 约 至 96pm; 无 方 唱和 徐 唱 。 

(2) 取 本 品 粉末 3g, 加 稀 乙 醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 和 [含量 测定 ] 项 下 的 对 照 品 溶液 各 10nl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 早 醇 -水 (7 : 3: 1) 
的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 杂质 不 得 过 2% (附录 人 区 A) 。 

水 分 不 得 过 13.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 2.5%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 六 A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,不 得 少 于 10.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4 名 冰 醋 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 蒸 发 光 散 射 
-0 理论 板 数 按 商 陆 皂 苷 甲 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

照 品 深 液 的 制备 取 商 陆 和 皂苷 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
是 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 | 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 稀 乙 醇 25ml, 称 定 重 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 10pl、20pl, 供 试 品 溶液 
20 风 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 商 陆 皂苷 甲 (Cu Hes O16 ) 不 得 少 
于 0.15%。 

饮片 

【炮制 〗 生 商 陆 。 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 或 块 , 干 燥 。 

醚 商 陆 ” 取 商 陆 片 ( 块 ), 照 醋 炙 法 (附录 [DD) 炒 干 。 

每 100kg 商 陆 ,用 醋 30kg。 


续 断 
本 品 形 如 商 陆 片 ( 块 )。 表 面 黄 棕色 , 微 有 醋 香 气 , 味 稍 
甜 , 久 嚼 麻 舌 。 
【检查 】 酸 不 溶性 灰分 同 药材 ,不 得 过 2.0%% 。 


【浸出 物 】 同 药材 ,不 得 少 于 15.0% 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 商 陆 皂 苷 甲 (Css Hoe O16 ) 不 得 少 
于 0.20%。 

【鉴别 ](2) 

【性 味 与 归 经 】 苦 , 寒 

【功能 与 主治 】 逐 水 消 肿 , 通 利 二 
于 水 肿胀 满 ,二 全 不通 ;外 治 痛 肿 疮 毒 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 9g。 外 用 适量 , 煎 汤 票 洗 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【贮藏 】 置 干 燥 处 ,防老 , 防 星 。 


【检查 了 (水分) 同 药 材 。 
;有 毒 。 归 肺 、 脾 、 肾 、 大 肠 经 。 
便 ;外 用 解毒 散 结 。 用 


续 断 


Xuduan 
DIPSACI RADIX 


本 品 为 川 续 断 科 植 物 川 续 断 Dipsacus asper Wall. ex 
Henry 的 干燥 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 根 "” 头 grirr] 和 须根 ,用 微 
火 烘 至 半 干 , 堆 置 “发 汗 ”至 内 部 变 绿色 时 , 青 烘 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆柱 形 , 略 扁 , 有 的 微 弯曲 ,长 5 一 15cm， 
直径 0. 5 一 2cm。 表 面 灰 褐色 或 黄 褐色 ,有 稍 扭曲 或 明显 扭曲 
的 纵 皱 及 沟 纹 ,可见 横 列 的 皮 和 孔 样 斑痕 和 少数 须根 痕 。 质 软 ， 
久 置 后 变 硬 , 易 折断 ,断面 不 平坦 , 皮 部 墨绿 色 或 棕色 ,外 缘 褐 


色 或 淡 褐 色 , 木 部 黄 褐色 ,导管 东 呈 放射 状 排列 。 气 微 香 , 味 
苦 、 微 甜 而 后 涩 。 
【鉴别 】 (1) 本 品 横 切面 : 木 栓 细 胞 数列 。 栓 内 层 较 窄 。 


韧 皮 部 第 管 群 稀 玖 散在 。 形 成 层 环 明 显 或 不 苏 明 显 。 木 质 
部 射线 宽广 ,导管 近 形 成 层 处 分 布 较 密 , 向 内 渐 稀少 , 常 单 
个 散在 或 2~4 个 相聚 。 散 部 小 , 细 根 多 无 散 。 薄 壁 细胞 含 
草酸 钙 簇 晶 。 
粉末 黄 棕 色 。 草 酸 钙 簇 品 其 多 ,直径 15 一 50pkm, 散 在 或 
存在 于 皱 缩 的 薄 壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 紧密 的 条 状 。 纺 
锤 形 薄 壁 细胞 壁 稍 厚 , 有 和 斜 向 交错 的 细 纹 理 。 具 缘 纹 孔 导 管 
和 网 纹 导 管 直径 约 至 72(90)rym。 木 栓 细 胞 淡 棕 色 , 表 面 观 类 
长 方形 .类 方形 、 多 角形 或 长 多 角形 , 壁 薄 。 
(2) 取 本 品 粉 末 3g, 加 浓 氨 试 液 4mil, 拌 匀 ,放置 1 小 时 ， 
加 三 氯 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 溶液 
(4 一 100)30ml 分 次 振 摇 提取 ,提取 液 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 
至 10, 再 用 三 氯 甲 烷 20ml 分 次 振 摇 提取 ,合并 三 握 甲 烷 液 ， 
浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 续 断 对 照 药材 3g; 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 寻 B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醇 - 丙 
(1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 改良 碳化 包 钾 试 
。 119 。 
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洲 。 供 试 禹 色 半 中 ,在 与 对 昭 药 奢 色 计 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 0. 2g, 加 甲醇 15ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 续 断 皂 霸 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -本 
酸 - 水 (4 : 1: 5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 10.0% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 12.0% (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 人 区 K)。 

【浸出 物 】 照 水 溶性 浸出 物 测 定 法 (附录 X A)7 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,不 得 少 于 45, 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 212nm。 
理论 板 数 按 川 续 断 皂苷 克 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”到 川 续 断 皂苷 四 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1. 5mg 的 溶液 。 精 密 量 取 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 (功率 100W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲 
醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 勺 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 川 续 断 皂 开 WC(C4r His O18 ) 不 得 少 
于 2.0%。 

饮片 

【炮制 】 续 断 片 ” 洗 兆 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 。 

本 品 呈 类 圆 形 或 椭圆 形 的 厚 片 。 外 表皮 灰 褐色 至 黄 褐 
色 , 有 纵 锌 。 切 面皮 部 墨绿 色 或 棕 褐 色 , 木 部 灰 黄 色 或 黄 袜 
色 , 可 见 放射 状 排列 的 导管 束 纹 ,形成 层 部 位 多 有 深 色 环 。 气 
微 , 味 苦 、 微 甜 而 涩 。 

【含量 测定 】 同 药材 , 含 川 续 断 皂苷 WC(Cs1 HeOs ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 和 除 模 切 面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 同 药 材 。 

酒 续 断 ” 取 续 断 片 , 照 酒 灾 法 (附录 开 D) 炒 至 微 带 黑色 。 

本 品 形 如 续 断 片 ,表面 浅 黑 色 或 灰 褐 色 , 略 有 酒 香气 。 

【含量 测定 】 辣 药 材 , 含 川 续 断 皂 蔡 WC(Csr HeOis ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 ]( 除 横 切 面 外 〉 【检查 】【〖【 浸 出 物 】 同 药材 。 

盐 续 断 ” 取 续 断 片 , 照 盐 炙 法 (附录 五 D) 炒 干 。 

本 品 形 如 续 断 片 ,表面 黑 褐 色 , 味 微 咸 。 

。 120 。 


【含量 测定 】 辣 药 材 , 仿 1/ 缕 断 宕 炸 WCCsr Hzs O1s ) 不 得 
少 于 1.5%。 

【鉴别 和 除 横 切面 外 ) 【检查 】【 浸 出 物 】 

【性 味 与 归 经 】 昔 、 辛 , 微 温 。 归 肝 ,、 籽 经 。 

【功能 与 主治 〗 补 肝 肾 , 强 能 骨 , 续 折 伤 , 止 衣 漏 。 用 于 
肝 肾 不 足 , 腰 膝 酸软 ,风湿 痹 痛 , 跌 扑 损 伤 , 筋 伤 骨 折 , 崩 漏 , 脸 
漏 。 酒 续 断 多 用 于 风湿 痹 痛 , 跌 扑 损 伤 , 筋 伤 骨 折 。 盐 续 断 多 
用 于 腰 膝 酸软 。 

【用 法 与 用 量 】 9 一 15g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 星 。 


同 药材 。 
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Mianmaguanzhong 
DRYOPTERIDIS CRASSIRHIZOMATIS 
RHIZOMA 


本 品 为 鳞 毛 蕨 科 植 物 粗 茎 鳞 毛 蕨 Dryopteris crassirhi- 
zoma Nakai 的 干燥 根茎 和 叶柄 残 基 。 秋 季 采 挖 , 削 去 叶柄 ， 
须根 ,除去 泥 沙 ,有 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 长 倒卵形 , 略 弯曲 ,上 端 钝 圆 或 截 形 , 下 
端 较 尖 ,有 的 纵 剖 为 两 半 ,长 7 一 20cm, 直径 4 一 8cm。 表 面 黄 
棕色 至 黑 褐 色 , 密 被 排列 整齐 的 叶柄 残 基 及 鳞片 ,并 有 弯曲 的 
须根 。 叶 柄 残 基 呈 扁 圆 形 , 长 3 一 5cm, 直 径 0,5~1.0cmi; 表 
面 有 纵 楼 线 , 质 硬 而 脆 , 断 面 略 平坦 ,棕色 ,有 黄白 色 维 管束 
5~13 个 , 环 列 ; 每 个 叶柄 残 基 的 外 侧 常 有 3 条 须根 ,鳞片 条 
状 披 针 形 ,全 缘 , 常 脱落 。 质 坚硬 ,断面 略 平坦 , 深 绿 色 至 棕 
色 , 有 黄白 色 维 管束 5~13 个 , 环 列 , 其 外 散 有 较 多 的 叶 迹 维 
管束 。 气 特异 , 味 初 淡 而 微 涩 ,后 渐 蔚 、 辛 。 

【鉴别 《〈1) 本 品 叶柄 基部 横 切 面 : 表皮 为 1 列 外 壁 增 
厚 的 小 形 细胞 , 常 脱 落 。 下 皮 为 10 余 列 多 角形 厚 壁 细胞 , 棕 
色 至 褐色 ,基本 组 织 细胞 排列 政 松 ,细胞 间隙 中 有 单 细胞 的 间 
蛛 逐 毛 , 头 部 旦 球形 或 巢 形 ,内 含 棕色 分 泌 物 ; 周 芽 维 管束 
5 一 13 个 , 环 列 , 每 个 维 管束 周围 有 1 列 扁 小 的 内 皮层 细胞 , 凯 
氏 点 明显 ,有 油 滴 散在 ,其 外 有 1 一 2 列 中 柱 鞘 薄 壁 细胞 , 薄 壁 
细胞 中 含 棕色 物 和 淀粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 5g ,加 环 已 烷 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 浓 缩 至 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 纺 
马 贯 众 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 游 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4p1l、 对 照 药 材 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 [ 取 硅 胶 Gl0g、 枸 梅 酸 -磷酸 氢 
二 钠 缓 冲 液 (PH7.0)10ml .维生素 C 60mg , 羧 甲 基 纤 维 素 钠 
溶液 20ml, 调 匀 , 铺 板 , 室 温 避 光 晾 干 ,50'C 活 化 2 小 时 后 备 
用 j], 以 正己 烷 -三 氢 甲 烷 -甲醇 (30 : 15 : 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 
置 展开 氏 中 预 饱和 2 小 时 ,展开 , 展 距 8cm 以 上 ,取出 ,立即 
喷 以 0.3%% 坚 牢 蓝 BB 盐 的 稀 乙 醇 溶 液 ,在 40C 放 置 1 小 时 。 
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供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 12.0%% (附录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0% (附录 区 K)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 淄 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 25. 0%。 

饮片 

【炮制 〗 除去 杂质 , 喷 淋 
筛 去 灰 屑 , 即 得 。 

本 品 呈 不 规则 的 厚 片 或 碎 块 ,根茎 外 表皮 黄 棕色 至 黑 褐 
色 ,多 被 有 叶柄 残 基 ,有 的 可 见 棕 色 鳞 片 , 切 面 淡 棕色 至 红 棕 
色 , 有 黄白 色 维 管束 小 点 , 环 状 排列 。 气 特异 , 味 初 淡 而 微 涩 ， 
后 浙 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 本 品 粉 末 淡 棕色 至 红 棕 色 。 间 际 腺 毛 单 细胞 ， 
多 破碎 ,完整 者 呈 椭 圆 形 .类 圆 形 ,直径 15~55pm, 内 含 黄 棕 
色 物 。 梯 纹 管 胞 直径 10~85pm。 下 皮 纤 维 成 束 或 单个 散在 ， 
黄 棕色 或 红 棕 色 。 淀 粉 粒 类 圆 形 ,直径 2 一 8xm。 

【检查 】 总 灰分 不 得 过 5.0%%( 附 录 玉 K)。 

【鉴别 和 除 横 切 面 外 ) 【检查 ] (水分) 【浸出 物 】 同 
药材 。 

【性 味 与 归 经 】 

【功能 与 主治 
疮 疡 .mrir] 

【用 法 与 用 量 】 "4.5~9g。mcE) 

贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 


清水 , 洗 净 , 润 透 , 切 厚 片 ,干燥 ， 


苗 , 微 寒 ;有 小 毒 。 归 肝 、 胃 经 
清热 解毒 , 驱 虫 。 用 于 虫 积 腹痛 ， 


际 枸 
Zonglu 
TRACHYCARPI PETIOLUS 


本 品 为 棕榈 科 植 物 棕 榈 Trachycarpus fortunei (Hook. 
{. )H. Wendl. 的 干燥 叶柄 。 采 棕 时 割 取 旧 叶 柄 下 延 部 分 和 
鞘 片 ,除去 纤维 状 的 棕 毛 , 晒 干 。 

【性 状 〗 本 品 呈 长 条 板 状 ,一端 较 罕 而 厚 , 另 端 较 宽 而 稍 
薄 , 大 小 不 等 。 表 面 红 棕 色 ,粗糙 ,有 纵 直 皱纹 ;一面 有 明显 的 
凸 出 纤维 ,纤维 的 两 侧 着 生 多 数 棕色 昔 毛 。 质 硬 而 韧 ,不 易 折 
断 ,断面 纤维 性 。 气 微 , 味 淡 。 

【性状 cmw] 【鉴别 】 取 本 品 粉末 1g, 加 水 20ml, 加 
热 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 稀释 成 20ml。 取 滤液 1Iml, 加 三 氯 
化 铁 试 液 2~3 滴 , 即 生成 污 绿 色 架 状 沉淀 ; 另 取 滤 液 1ml, 加 
氯 化 钠 明胶 试 液 3 滴 , 即 显 白色 浑浊 。 


饮片 
【炮制 】 棕榈 ”除去 杂质 , 洗 净 ,干燥 。 
【性 状 】 【鉴别 】 同 药材 。 


棕榈 炭 取 净 棕榈 , 照 焊 火 法 (附录 荆 D) 制 恢 。 

本 品 呈 不 规则 块 状 ,大 小 不 一 。 表 面 黑 褐色 至 黑色 ,有 光 
泽 , 有 纵 直 条 纹 ; 触 之 有 黑色 炭 粉 。 内 部 焦 黄 色 , 纤 维 性 。 略 
具 焦 香气 , 味 苦涩 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 粉 未 棕 黑 色 。 纤 维 成 束 , 黑 褐色 ,周围 细胞 
含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 。 梯 纹 导 管 , 直 径 约 25pm。 

(2) 取 本 品 粉 末 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 原 儿 茶 醛 对 照 品 、 原 儿 茶 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氧 甲烷 - 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 (20 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铁 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 淡 墨 绿色 斑点 。 

【性 味 与 归 经 】 苦涩 , 平 。 归 肺 . 肝 .大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 收敛 止血 。 用 于 吐血 , 曙 血 ,尿血 ,便血 ， 
崩 漏 。 

【用 法 与 用 量 】 3~98g, 一 

【贮藏 】 置 干燥 处 。 


般 炮 制 后 用 。 


蛤 明 


Gejie 
GECKO 


本 品 为 壁虎 科 动 物 蛤 明 Gekko gecko Linnaeus 的 干燥 体 。 
全 年 均 可 捕捉 ,除去 内 脏 , 拭 净 , 用 竹 片 撑 开 ,使 全 体 扁平 顺 
直 , 低 温和 干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 片 状 , 头 颈 部 及 躯干 部 长 9 一 18cm, 头 
颈 部 约 占 三 分 之 一 , 腹 背 部 宽 6 一 1lcm, 尾 长 6 一 12cm。 头 略 
呈 扁 三 角 状 ,两 眼 多 凹 陷 成 窟 隆 ,口内 有 细 齿 , 生 于 显 的 边缘 ， 
无 异型 大 齿 。 吻 部 半圆 形 , 吻 鳞 不 切 鼻 孔 , 与 鼻 鳞 相连 ,上 鼻 
鳞 左 右 各 1 片 ,上 层 鳞 12 一 14 对 ,下 层 鳞 (包括 闫 鳞 )21 片 。 
腹 和 背部 呈 椭 圆 形 , 腹 薄 。 背 部 呈 灰 黑色 或 银灰 色 , 有 黄白 色 、 
灰 绿 色 或 检 红 色 斑 点 散在 或 密集 成 不 显著 的 斑纹 , 桨 椎 骨 和 
两 侧 肋骨 突起 。 四 足 均 具 5 趾 ; 趾 间 仅 具 跨 迹 , 足 趾 底 有 了 吸 
盘 。 尾 细 而 坚实 , 微 现 骨节 ,与 背部 颜色 相同 ,有 6 一 7 个 明显 
的 银灰 色 环 带 ,有 的 再 生 尾 较 原 生 尾 短 , 且 银灰 色 环 带 不 明 
显 。 全 身 密 被 圆 形 或 多 角形 微 有 光泽 的 细 鳞 。 气 腥 , 味 微 威 。 

【鉴别 ] (1) 本 品 粉 末 淡 黄色 或 淡 灰 黄色 。 横 纹 肌纤维 
侧面 观 有 波峰 状 或 稍 平 直 的 细密 横 纹 ; 模 断面 观 三 角形 、 类 圆 
形 或 类 方形 。 鳞 片 近 无 色 ,表面 可 见 半圆 形 或 类 圆 形 的 隆起 ， 
略 作 覆 瓦 状 排列 , 布 有 极 细 小 的 粒状 物 , 有 的 可 见 圆 形 孔 洞 。 
皮肤 碎片 表面 可 见 棕色 或 棕 黑 色色 素 颗粒 。 骨 碎片 不 规则 碎 
块 状 , 表 面 有 细小 裂缝 状 或 针 状 空隙 ;可 见 裂 缝 状 骨 陷 窝 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 4g, 加 70% 乙 醇 5ml, 超 声 处 理 30 分 

。121 。 


区 麻子 
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钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛤 暗 对 照 药材 0. 4g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 硬 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
上 述 两 种 溶液 各 “一 8p1. 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (3 : 1 : 1) 为 展开 剂 .展开 15cm, 取 出 ， 
景 干 , 喷 以 节 三 酮 试 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 品 相同 颜色 的 
斑点 。 

中 浸出 物 】 照 醇 溶 性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 稀 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 8. 0% 。m[wir] 

饮片 

【炮制 】 蛤 蛤 ”除去 鳞片 及 头 足 , 切 成 小 块 。 

本 品 呈 不 规则 的 片 状 小 块 。 表 面 灰 黑色 或 银灰 色 ,， 有 棕 
黄色 的 斑点 及 鳞 甲 脱落 的 痕迹 。 切 面 黄白 色 或 灰 黄 色 。 疮 椎 
骨 和 肋骨 突起 。 和 气 腥 , 味 微 成 。 

【鉴别 】 江 浸 出 物 jmcsirl 同 药材 。 

酒 蛤 蛤 。” 取 蛤 明 块 , 用 黄酒 浸润 后 , 烘 干 。 

本 品 形 如 蛤 明 块 , 微 有 酒 香气 , 味 微 咸 。 

【鉴别 】 四 浸出 物 ]mcaizr] 同 药 材 。 

【性 味 与 妇 经 】 威 , 平 。 归 肺 、 肾 经 。 

【功能 与 主治 】 补 肺 益 肾 , 纳 气 定 跨 , 助 阳 益 精 。 用 于 肺 
肾 不 足 , 虚 喘气 促 , 劳 嗽 咳 血 ,阳痿 ,遗精 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g, 多 人 丸 散 或 酒 剂 。 

【贮藏 } 用 木 箱 严 密封 装 ,常用 花椒 拌 存 , 置 阴凉 干燥 
处 , 防 星 。 


莉 麻 子 


Bimazi 
RICINI SEMEN 


本 品 为 大 戟 科 植 物 龙 麻 Ricinus communis L. 的 干燥 成 
熟 种 子 。 秋 季 采 摘 成 熟 果 实 , 晒 干 ,除去 果 壳 ,收集 种 子 。 

【性 状 】 本 品 呈 椭圆 形 或 卵 形 , 稍 扁 ,长 0.9 一 1. 8cm, 宽 
0. 5 一 lcm。 表 面 光 滑 , 有 灰白 色 与 黑 褐色 或 黄 棕色 与 红 棕 色 
相间 的 花 斑 纹 。 一 面 较 平 ,一 面 较 隆 起 , 较 平 的 一 面 有 1 条 隆 
起 的 种 状 ;一 端 有 灰白 色 或 浅 棕 色 突 起 的 种 息 。 种 皮 薄 而 脆 。 
胚乳 肥厚 ,白色 , 富 油性 ,子叶 2, 菲 薄 。 气 微 , 味 微 苦 辛 。 

【鉴别 (1) 本 品 粉 末 灰 黄色 或 黄 棕 色 。 种 皮 栅 状 细胞 
红 棕 色 , 细 长 柱 形 ,排列 紧密 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 内 含 红 棕色 物 
质 。 外 胚乳 组 织 细胞 壁 不 明显 ,密布 细小 圆 簇 状 结晶 体 , 菊 花 
形 或 圆 球形 ,直径 8~20mm。 内 胚乳 细胞 类 多 角形 , 胞 腔 内 
含糊 粉 粒 和 脂肪 油 滴 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 1g, 加 无 水 乙醇 10ml, 冷 浸 30 分 钟 , 滤 
过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶液 另 取 葛 麻 子 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 mri] 取 大麻 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 Iml 含 lnl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 

.122 。 


录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 和 对 照 药材 溶液 各 1pl ,cmir] 对 
照 品 溶液 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 
90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (14 : 4 : 0. 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 "对 照 药材 色谱 和 rwir] 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 7.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

酸败 度 ” 照 酸败 度 测 定 法 (附录 这 P) 测 定 。 

酸 值 不 得 过 35. 0。 

羧基 值 不 得 过 7.0。 

过 氧化 值 不 得 过 0. 20。 

旦 龙 麻 碱 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 -二 乙 胺 (11 : 89 : 0.03) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 307nm。 理 论 板 数 按 葛 麻 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 葛 麻 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 0. 125mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 二 号 筛 ) 约 2. 5g, 精 
密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60 一 90C) 适 量 , 加 热 回 
流 提 取 4 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 , 药 洼 挥 去 溶剂 ,转移 至 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,精密 加 入 50 外 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 2 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 草 麻 碱 〈CsHsN:zO: ) 不 得 
过 0. 32% 。@[ 地 订 ] 

饮片 

【炮制 】 用 时 去 壳 , 捣 碎 。 

【性 状 】【 鉴 别 】【 检 查 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 甘 、 辛 , 平 ;* 有 毒 。 归 大 肠 、 肺 经 。 

【功能 与 主治 】 泻 下 通 滞 , 消 肿 拔 毒 。 用 于 大 便 燥 结 , 痢 
这 肿 毒 , 喉 痹 ,六 辣 。 

【用 法 与 用 量 】 2~5g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 。 


蒲 公 英 
Pugongying 
TARAXACI HERBA 


本 品 为 菊 科 植物 蒲公英 Tarazxacum mongolicum Hand. - 
Mazz, \ 碱 地 蒲公英 Tarazacum borealisinense Kitam. 或 同属 
数 种 植物 的 干燥 全 草 。 春 至 秋季 花 初 开 时 采 控 ,除去 杂质 , 洗 
净 , 晒 干 。 


【性 状 】 本 品 呈 皱 缩 卷曲 的 团 块 。 根 呈 圆 锥 状 ,多 弯曲 ， 


站 证 分 
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槐 角 


长 3 一 7cm; 表 面 棕 褐 色 , 抽 皱 ; 根 头 部 有 棕 褐 色 或 黄白 色 的 昔 
毛 , 有 的 已 脱落 。 叶 基 生 ,多 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 呈 倒 披 针 形 ， 
梁 褐 色 或 暗 灰 绿色 ,先端 尖 或 钝 ,边缘 浅 裂 或 羽 状 分 裂 ,基部 渐 
效 , 下 延 呈 柄 状 ,下 表面 主 脉 明显 。 花 茎 1 至 数 条 ,每 条 项 生 头 
状 花序 ,总 敬 片 多 层 ,内 面 一 层 较 长 ,花冠 黄 褐色 或 淡 黄 白色 。 
有 的 可 见 多 数 具 白色 冠 毛 的 长 椭圆 形 瘦 果 。 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 本 品 叶 表面 观 : 上 下 表皮 细胞 垂 周 壁 波状 
弯曲 ,表面 角质 纹理 明显 或 稀 朴 可 见 。 上 下 表皮 均 有 非 腺 毛 ， 
3~9 细胞 ,直径 17 一 34um, 顶端 细胞 甚 长 , 皱 缩 呈 和 鞭 状 或 脱 
落 。 下 表皮 气孔 较 多 ,不 定式 或 不 等 式 , 副 卫 细胞 3 一 6 个 , 叶 
肉 细胞 含 细小 草酸 钙 结晶 。 叶 脉 旁 可 见 乳 汁 管 。 

根 横 切 面 : 木 栓 细 胞 数列 ,棕色 。 卦 皮 部 宽广 , 乳 管 群 断 
续 排 列 成 数 轮 。 形 成 层 成 环 。 木 质 部 较 小 ,射线 不 明显 ;导管 
较 大 , 散 列 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 咖 啡 酸 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 栈 -甲酸 -水 
(7 : 2.5: 2.5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%%( 附 录 区 HH 第 一 法 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 1.56g, 加 水 
使 溶解 成 1000ml, 再 加 1 上 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 8 一 4. 0， 
即 得 )(23 : 77) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 323nm; 柱 温 40C 。 理 
论 板 数 按 咖啡 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 咖 啡 酸 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 粗 粉 约 1g, 精密 称 定 , 置 
50ml 具 塞 锥 形 撼 中 ,精密 加 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 10ml, 密 塞 ， 
摇 匀 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 5% 甲酸 的 甲醇 溶液 补足 减 失 的 
重 甚 , 摇 匀 , 离 心 , 取 上 清 液 , 置 棕色 量 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10yl 与 供 试 品 溶液 
5~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 咖啡 酸 
于 0.020%。 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 切 段 ,干燥 。 

本 品 为 不 规则 的 段 。 根 表面 棕 褐 色 , 抽 皱 ; 根 头 部 有 棕 褐 
色 或 黄白 色 的 昔 毛 ,有 的 已 脱落 。 叶 多 皱 缩 破 碎 , 绿 神 色 或 暗 
灰 绿 色 ,完整 者 展 平 后 呈 倒 披 针 形 ,先端 尖 或 钝 ,边缘 浅 裂 或 


酸 〈CsHeO ) 不 得 少 


羽 状 分 裂 , 基 部 渐 狭 ,下 延 呈 柄 状 。 头 状 花 序 ,总 苞 片 多 层 , 花 
冠 黄 褐 色 或 淡 黄 白色 。 有 时 可 见 具 白 色 冠 毛 的 长 椭圆 形 瘦 
果 .。 气 微 , 味 微 苦 。 

【检查 】 水 分 同 药 材 , 不 得 过 10.0%。 

“ 酸 不 溶性 灰分 同 药 材 ,不 得 过 9. 0% .mrm 卫 ] 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 XX A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 75% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 18. 0%。 

【鉴别 】【 含 量 测定 】 同 药材 。 

【性 味 与 归 经 】 苦 、 甘 , 寒 。 归 肝 、 骨 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 消 肿 散 结 ,利尿 通 淋 。 用 于 疗 
疮 肿 毒 , 乳 痛 , 疗 病 , 目 杰 , 咽 痛 , 肺 痛 , 肠 痛 , 湿 热 黄 症 , 热 淋 
汲 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 

【贮藏 3 置 通风 干燥 处 ,防潮 , 防 星 。 


槐 角 
Huaijiao 
SOPHORAE FRUCTUS 


本 品 为 豆 科 植物 槐 Sophora japonica L. 的 干燥 成 熟 果 
实 。 冬 季 采 收 , 除 去 杂质 ,干燥 。 

【性 状 】 本 品 呈 连珠 状 , 长 1~6cm, 直 径 0.6 一 1cm。 表 
面 黄 绿色 或 黄 褐色 , 皱 缩 而 粗糙 , 背 缝 线 一 侧 呈 黄色 。 质 柔 
润 ,干燥 皱 缩 , 易 在 收缩 处 折断 ,断面 黄 绿色 ,有 黏 性 。 种 子 
1 一 6 粒 , 肾 形 , 长 约 8mm, 表 面 光 滑 , 棕 黑色 ,一 仙 有 灰白 色 圆 
形 种 脐 ; 质 坚硬 ,子叶 2, 黄 绿色 。 果 肉 气 微 , 味 苦 , 种 子 嚼 之 
有 豆 腥 气 。 

【鉴别 】 ss 供 试 品 
色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【含量 测定 】 a 普法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -0. 07%% 磷酸 溶液 (12 : 20 : 68) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 槐 角 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 槐 角 苷 对 照 品 
甲醇 制 成 每 lml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 2g ,精密 
称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤 
液 0. 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 义 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 寓 角 苷 (CaHsoOo) 不 得 少 
于 4.0%。 


适量 ,精密 称 定 ,加 
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满 山 红 
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饮片 

【炮制 】 槐 角 除去 杂质 。 

《人 性 庆 《 疮 列 了 《含量 测定 了 同 药材 。 

串 切 角 ” 取 净 视角 , 照 密 灾 法 (附录 了 D) 炒 至 外 皮 光 亮 、 
不 粘 手 。 

每 100kg 槐 角 , 用 炼 蜜 5kg。 

本 品 形 如 槐 角 ,表面 稍 隆起 呈 黄 棕色 至 黑 褐 色 , 有 光泽 ， 
略 有 黏 性 。 具 蜜 香 气 , 味 微 甜 . 若 。 

下 鉴别 了 同 药材 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 经 80C 烘 1 一 3 小 时 ,粉碎 (过 三 
号 得 ) , 取 约 2g ,精密 称 定 , 照 槐 角 [ 含 量 测定 ] 项 下 的 方法 
测定 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 槐 角 苷 (Cn Hz Oo ) 不 得 少 
于 3. 0% mi] 

【性 味 与 归 经 〗】 车 , 寒 。 归 肝 、 大 肠 经 。 

【功能 与 主治 〗 清热 泻 火 , 凉 血 止 血 。 用 于 肠 热 便血 , 痔 
肿 出 血 , 肝 热 头痛 ,眩晕 目 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 6 一 9g。 

【贮藏 》 置 通风 干燥 处 , 防 星 。 


满 山 红 


Manshanhong 
RHODODENDRI DAURICI FOLIUM 


本 品 为 杜鹃 花 科 植 物 兴安 杜 鹏 Rhododendron dauricum 
L. 的 干燥 叶 。 夏 、 秋 二 季 采 收 ,阴干 。 

【性 状 】 本 品 多 反 卷 成 简 状 ,有 的 皱 缩 破碎 ,完整 叶片 展 
平 后 呈 椭 网 形 或 长 倒卵形 ,长 2 一 7.5cm, 宽 1 一 3cm。 先 端 
钝 ,基部 近 圆 形 或 宽 横 形 ,全 缘 ; 上 表面 暗 绿 色 至 褐 绿 色 , 散 生 
浅黄 色 腺 鲜 ; 下 表面 灰 绿色 , 腺 鲜 黄 多 ;叶柄 长 3~10omm。 近 
革 质 。 气 芳香 特异 , 味 较 苦 、. 微 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 本 品 叶 横 切面 : 上 表皮 细胞 长 方形 ,外 被 角 
质 层 , 媚 陷 处 有 盾 状 毛 ; 下 表皮 细胞 近 贺 形 , 壁 波状 ,有 气孔 和 
盾 状 毛 。 李 栏 细胞 2 一 3 列 ,海绵 细胞 类 圆 形 。 主 脉 维 管束 双 
韧 型 ,外 围 有 。 束 @[k# 订 鞘 纤 维 不 连续 排列 成 环 , 上 .下 表皮 内 
方 有 厚 角 细 胞 多 列 ,叶脉 上 表面 有 单 细胞 非 腺 毛 。 薄 壁 细胞 
和 海绵 细胞 含 草酸 钙 簇 晶 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 5g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 40% 乙 醇 , 分 3 次 置 水 浴 上 加 热 溶 解 ， 
每 次 10ml, 趁 热 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 去 乙醇 ,水 溶液 加 乙醚 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 满 山 红 对 照 药材 5g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 杜 鹏 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
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上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 - 甲 酸 (7: 2 :0.5) 为 展开 剂 , 团 用 展开 

剂 预 饱和 15 分 钾 的 展开 和 红 内 ,展开 ,了 殉 出 , 肪 于 , 夸 以 三 氨 化 
知 试 种 ,在 105 忆 加 玲 至 斑点 旦 位 游 晰 ,雪人 移 外 认 灯 (365nm 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 8.0%( 附 录 信 K) 。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
热 浸 法 测定 ,用 60% 乙 醇 作 溶剂 ,不 得 少 于 20. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 
理论 板 数 按 杜 髓 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 胸 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 细 粉 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 60% 甲 醇 50ml, 称 定 重 量 , 超 声 处 理 
(功率 250W ,频率 33kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 60% 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 燕 
干 ,残渣 加 60% 甲 醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 60% 甲 醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10xl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 杜鹃 素 (CryHieOs ) 不 得 少 
于 0.080%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛苦 , 寒 。 归 肺 、. 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 止咳 祛 疼 。 用 于 咳嗽 气喘 痰 多 。 

【用 法 与 用 量 】 25 一 50g;6 一 12g, 用 40% 乙 醇 淄 服 。 

【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 , 防 热 。 


Suanzaoren 
ZIZIPHI SPINOSAE SEMEN 


本 品 为 鼠 李 科 植物 酸 更 Ziziphus jujuba Mill. var. spi- 
nosa (Bunge) Hu ex H. F. Chou 的 干燥 成 熟 种 子 。 秋 末 冬 初 
采 收 成 熟 果 实 , 除 去 果肉 和 核 壳 ,收集 种 子 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 扁 圆 形 或 扁 椭圆 形 ,长 5 一 9mm, 宽 5 一 
7mm, 厚 约 3mm。 表 面 紫 红色 或 紫 褐 色 ,平滑 有 光泽 ,有 的 有 
裂纹 。 有 的 两 面 均 呈 圆 隆 状 突 起 ;有 的 一 面 较 平坦 ,中 间 
或 mrmgs] 有 1 条 隆起 的 纵 线 纹 ; 另 一 面 稍 突起 。 一 端 凹 陷 ， 
可 见 线形 种 脐 ; 另 端 有 细小 突起 的 合 点 。 种 皮 较 脆 , 胚 乳白 
色 , 子 时 2, 浅 黄色 , 富 油 性 。 气 微 , 味 淡 。 

【上 鉴别】 《〈1) 本 品 粉 未 棕 红 色 。 种 皮 机 状 细胞 棕 红 色 , 表 
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酸 囊 个 


面 观 多 角形 ,直径 约 15xm, 壁 厚 , 木 化 , 胞 腔 小 ;侧面 观 呈 长 条 
形 , 外 壁 增 厚 , 侧 壁 上 、 中 部 苏 厚 ,下 部 渐 薄 ; 底 面 观 类 多 角形 
或 圆 多 角形 。 种 皮 内 表皮 细胞 棕 黄色 ,表面 观 长 方形 或 类 方 
形 , 垂 周 壁 连珠 状 增 厚 , 木 化 。 子 叶 表 皮 细 胞 含 细小 草酸 钙 簇 
唱和 方 品 。 

(2) 取 本 品 粉末 1g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
酸枣 仁 皂苷 A 对 照 品 、 酸 束 仁 皂 昔 B 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,立即 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 粉 末 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 加 热 回 
流 2 小时, 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 干 ,加 甲醇 30ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 酸 束 仁 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 再 取 斯 皮 诺 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 水 饱和 的 正 丁 醇 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 硫酸 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
的 蓝 色 荧光 斑点 。 

【检查 】 杂质 ( 核 壳 等 ) 不 得 过 5%( 附 录 人 区 A)。 

水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

总 灰分 不 得 过 7.0%( 附 录 信 K) 。 

黄 曲 霉 毒素 ” 照 黄 曲霉 毒素 测定 法 (附录 到 V) 测 定 。 

取 本 品 粉 末 ( 过 二 号 筛 ) 约 5g ,精密 称 定 ,加 入 氯 化 钠 3g， 
照 黄 曲霉 毒素 测定 法 项 下 供 试 品 的 制备 方法 ,测定 ,计算 ， 
即 得 。 

品 每 1000g 含 黄 曲霉 毒 素 B 不 得 过 5pg, 含 黄 曲 霉 毒 
素 G* . 黄 曲 霉 毒 素 G, . 黄 曲霉 毒素 B。 和 黄 曲霉 毒素 Bi 的 总 
量 不 得 过 10pg。 


【含量 测定 】 酸 素 仁 皂 苷 A 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
录 WL D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B; 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;蒸发 光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 酸 
更 仁 皂苷 A 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%%) 
0~15 20—40 80—60 
15~28 40 60 
28~30 40—>70 60 一 30 
30~32 70—=100 30—>0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 酸 柬 仁 皂 背 A 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 四 号 筛 ) 约 1g, 精 密 
称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (60~90C) 适 量 , 加 热 回 流 
4 小 时 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,转移 至 锥 形 瓶 中 ,加 入 
70% 乙 醇 20ml, 加 热 回流 2 小 时 , 滤 过 , 滤 漆 用 70%% 乙 醇 5ml 
洗涤 ,合并 洗 液 与 泪液 ,回收 溶剂 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 
至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 由 .20 风 , 供 试 铝 溶液 
10 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 酸 束 仁 皂苷 A(Css Hy Ox ) 不 得 少 
于 0.030%。 

斯 皮 诺 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 335nm。 理 论 板 数 按 斯 皮 诺 
素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0~10 12 一 19 88—81 
10~16 19 一 20 81-~80 
16 一 22 20 一 100 80 一 0 
22 一 30 100 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 斯 皮 诺 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 酸 枣 仁 皂苷 AC 含 量 测定 ] 项 下 的 
续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 斯 皮 诺 素 (Cs H3z O1s ) 不 得 少 
于 0.080%。 

饮片 

【炮制 】 除去 残留 核 壳 。 用 时 执 碎 ， 

【性状 】【〖【 检 查 】( 水 分 总 灰分 ) 【含量 测定 ] 同 药材 。 

炒 酸枣 仁 ” 取 净 酸 束 仁 , 照 清 炒 法 (附录 荆 D) 炒 至 鼓 起 ， 
色 微 变 深 。 用 时 揭 碎 。 

本 品 形 如 酸 束 仁 。 
味 淡 。 

【检查 】 

总 灰分 


表面 微 鼓 起 , 微 具 焦 斑 。 略 有 焦 香 气 ， 


同 药 材 ,不 得 过 ?7.0%% 。 
同 药材 ,不 得 过 4. 0%。 
【鉴别 】 同 药材 。 
【性 味 与 归 经 】 甘酸 , 平 。 归 肝 、 胆 、 心 经 
【功能 与 主治 】 养 心 补 肝 , 宁 心安 神 , 敛 汗 ,生津 。 用 于 
虚 烦 不 眠 , 惊 怪 多 梦 , 体 虚 多 汗 , 津 伤口 渴 。 
【用 法 与 用 量 】 10 一 15g。 
【贮藏 】 置 阴凉 干燥 处 , 防 星 。 
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九 蛛 香 
蜗 蛛 香 
Zhizhuxiang 
VALERIANAE JATAMANSI RHIZOMA 
ET RADIX 


本 品 为 败 酱 科 植物 蜘蛛 香 Valeriana jatamansi Jones 的 
干燥 根茎 和 根 。 秋 季 采 挖 ,除去 泥 沙 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 根 茎 呈 圆 柱 形 , 略 扁 , 稍 弯 曲 , 少 分 枝 , 长 
1.5~8cm, 直径 0.5 一 2cm; 表 面 暗 棕色 或 灰 褐色 ,有 紧密 隆 
起 的 环节 和 突起 的 点 状 根 痕 , 有 的 顶端 略 膨大 , 具 茎 、 叶 残 基 ; 
质 坚 实 , 不 易 折 断 , 折 断面 略 平 坦 , 黄 棕色 或 灰 棕 色 , 可 见 筋 肪 
点 ( 维 管束 ) 断 续 排 列 成 环 。 根 细 长 , 稍 弯曲 ,长 3 一 15cm, 直 
径 约 0.2cm, 有 浅 纵 皱纹 , 质 脆 。 气 特异 , 味 微 苦 、 辛 。 

【鉴别 (1) 本 品 根茎 模 切 面 : 表皮 细胞 1 列 , 方 形 或 类 
长 方形 , 淡 棕色 ,外 壁 增 厚 , 木 栓 化 ,有 时 可 见 非 腺 毛 或 腺 毛 ， 
有 的 木 栓 层 外 无 表皮 细胞 存在 。 皮 层 宽 广 , 常 见 根 迹 或 叶 迹 
维 管束 ;内 皮层 明显 。 外 亏 型 维 管束 多 个 , 断 续 排 列 成 环 。 艇 
部 宽广 。 薄 壁 细胞 内 有 众多 淡 黄 棕色 针 艇 状 或 扇形 橙 皮 苷 
结晶。 

本 品 粉末 灰 棕 色 。 淀 粉 粒 甚 多 , 单 粒 类 圆 形 . 长 圆 形 或 卵 
形 , 有 的 一 端 尖 突 , 直 径 5 一 39km, 脐 点 裂缝 状 、 三 叉 状 或 点 
状 , 有 的 可 见 层 纹 ; 复 粒 由 2~4 粒 组 成 。 导 管 主 为 网 纹 导 管 
和 单 纹 孔 导管 。 薄 壁 细 胞 内 含有 淡 棕 褐色 物 和 橙 皮 苷 结晶 。 

(2) 取 本 品 粉末 0. 2g ,加 乙醚 5ml, 振 摇 ,放置 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 潜 加 甲醇 0.5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 县 草 三 酯 对 照 品 . 乙 酰 顷 草 三 酯 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 液 5p4l、 对 照 品 溶液 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 丙 酮 
(5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 景 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 13.0%( 附 录 区 H 第 二 法 ) 。 

总 灰分 不 得 过 10.0%% (附录 区 KK)。 

酸 不 溶性 灰分 不 得 过 3.0%( 附 录 区 K)。 

【浸出 物 】〗】 照 醇 溶性 浸出 物 测定 法 (附录 X A) 项 下 的 
冷 浸 法 测定 ,用 乙醇 作 溶 剂 ,不 得 少 于 8. 0%，。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 256nm。 
理论 板 数 按 乙 酰 且 草 三 酝 峰 计算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绩 草 三 酯 对 照 品 . 乙 酰 统 草 三 酯 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 早 醇 分 别 制 成 每 lml 含 绍 草 三 琵 
0. 15mg. 含 乙酰 脾 草 三 酯 30p8g 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉末 (过 三 号 筛 ) 约 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 500W, 频 率 28kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 、 
再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 两 种 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20nul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 于 燥 品 计算 , 含 顷 草 三 酯 (Cs H3o Os ) 和 乙酰 顷 草 
三 酯 (Ca HaOio) 的 总 量 不 得 少 于 0. 80% 。@@[ 唱 际 ] 

饮片 

【炮制 】 除去 杂质 , 洗 净 , 润 透 , 切 片 , 晒 干 。 

【性 味 与 归 经 】 微 苦 、 辛 , 温 。 归心、 脾 、 胃 经 。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 ,消食 止 泻 , 祛 风 除湿 ,镇 惊 安 
神 。 用 于 腻 腹 胀 痛 , 食 积 不 化 , 腹 演 痢疾, 风湿 兽 痛 , 腰 膝 酸 
软 ,失眠 。 

【用 法 与 用 量 】 3 一 6g。 

【贮藏 】 置 干燥 处 , 防 尘 、 防 星 。 


辣 椒 
Lajiao 
CAPSICI FRUCTUS 


本 品 为 茄 科 植 物 辣椒 Capsicum annuum L. 或 其 栽培 变 
种 的 干燥 成 熟 果 实 。 夏 、 秋 二 季 果 皮 变 红色 时 采 收 ,除去 枝 
梗 , 晒 干 。 

【性 状 】 本 品 呈 圆锥 形 .类 圆锥 形 , 略 弯曲 。 表 面 橙 红 
色 、 红 色 或 深 红色 ,光滑 或 较 皱 缩 , 显 油性 ,基部 微 圆 , 常 有 绿 
棕色 、 具 5 裂 齿 的 宿 划 及 果 柄 。 果 肉 薄 。 质 较 脆 , 横 切面 可 见 
中 轴 胎 座 , 有 菲 薄 的 隔膜 将 果实 分 为 2 一 3 室 ,内 含 多 数 种 子 。 
气 特异 , 味 辛 、 羔 。 

【鉴别 】 41) 本 品 粉 末 红 棕色 或 红 权 色 。 外 果皮 细胞 方 
形 , 多 角形 或 不 规则 形 , 壁 颇 厚 , 略 具 壁 孔 。 中 果皮 泗 壁 细胞 
含 众多 油 滴 ( 新 鲜 粉 末 ) 及 红色 或 黄色 球形 颗粒 , 亦 含 草酸 钙 
砂 晶 。 内 果皮 石 细胞 壁 较 菏 , 波 状 , 半 透 明 , 有 念珠 状 壁 孔 。 
种 皮 石 细胞 较 大 , 壁 厚 , 波 状 , 有 较 大 的 壁 孔 。 内 胚乳 细胞 多 
角形 ,充满 糊 粉 粒 。 

(2) 取 本 品 粗 粉 2g, 加 甲醇 -四 和 氨 叶 喃 (1 : 1) 混 合 溶液 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶 
解 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 辣 椒 素 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~10pl、 对 照 品 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 
酯 -二 毛 甲 烷 - 落 氨 试 液 (10 : 10 : 5 ; 0.05) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 防 干 , 喷 以 0. 5%2,6- 二 握 gryE] 醒 -4- 握 亚 胺 甲醇 溶液 ( 临 
用 配制 ), 用 和 氨 蒸气 震 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
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灯 荔 花 素 


照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

Pe 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DDD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 奎 烷 键 合 硅胶 
eo : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 280nm， 
柱 温 40C 。 理 论 板 数 按 辣椒 素 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 羔 椒 素 对 照 品 、 二 和 握 辣 椒 素 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 辣 椒 索 50pg、 二 和 氨 阁 
椒 素 20ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粗 粉 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
有 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -四 气 叶 顺 (1 : 1) 混 合 溶液 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 35kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 -四 氧 哮 哺 (1 : 1) 混合 溶液 
补足 减 失 的 重量 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 辣 椒 素 (Cis Hz NO: ) 和 二 氢 辣 椒 
素 (Cis Hzs NO;) 的 总 量 不 得 少 于 0. 16%。 

【性 味 与 妇 经 】 辛 , 热 。 归 心 、 脾 经 。 

【功能 与 主治 】 温 中 散 寒 ,开胃 消食 。 用 于 赛 滞 腹痛 , 哎 
吐 , 泻 痢 , 冻 郊 。 

【用 法 与 用 量 】 0. 9 一 2. 4g。 外 用 适量 。 

【贮藏 】 置 通风 干燥 处 。 


灯 蔓 人 花 素 


Dengzhanhuasu 
BREVISCAPINE 


Cz HisO1 462. 37 

本 品 为 菊 科 植物 短 巷 飞 途 Erigeron breviscapus (Vant. ) 
Hand. -Mazz. 中 提取 分 离 所 得 。 按 干燥 品 计算 , 含 野 黄 芬 苷 
《Co His Di ) 不 得 低 于 90. 0%( 供 口服 用 ) 或 98.05% ( 供 注射 
用 ) 。 

【 制 法 】 取 灯 元 细 辛 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 75% 乙 醇 (6 倍 、4 
倍 4 倍 ) 加 热 回 流 提取 三 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 提取 液 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 无 醇 味 ,加 等 体积 水 搅 匀 , 静 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 通 
过 大 孔 吸 附 树脂 ( 聚 茉 乙烯 型 ) 柱 ,用 水 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 浓 
缩 ,沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 10% 硫 酸 溶 液 调 pH 值 至 2. 0 一 2. 5, 静 


置 过 夜 , 滤 过 ,沉淀 用 乙醇 洗涤 ,再 用 水 洗 至 中 性 ,干燥 ,干燥 
品 用 乙醇 精制 , 重 结晶 ,结晶 用 乙醇 丙酮 洗涤 ,干燥 ,粉碎 , 混 
合 , 即 得 。 或 取 灯 八 细 辛 粉碎 成 粗 粉 ,加 入 2 一 6 倍 量 75% 乙 
醇 , 加 热 回 流 提取 三 次 ,每 次 3 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1.2(80C ) 的 清 膏 ,加 水 适量 , 搅 勺 ,加热 至 80C， 
用 5% 和 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 8 ,搅拌 使 溶解 , 静 置 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 用 10% 硫 酸 溶 液 调 节 pH 值 至 1 一 3 ,搅拌 , 静 
置 48 小 时 , 抽 滤 ,沉淀 用 水 洗 至 中 性 ,或 先 用 3 一 4 倍 量 乙醇 
洗 2 一 3 次 ,再 用 水 洗涤 至 中 性 。 加 人 20 倍 量 85%~95% 乙 
醇 及 1% 量 的 活性 炭 ,或 加 入 适量 甲醇 溶解 后 ,加 0.1% 量 的 
活性 炭 ,加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 原 体积 的 60% ~ 
80% , 静 置 使 析出 结晶 , 滤 过 ,将 所 得 结晶 用 45% 乙 醇 洗涤 5 
次 ,于 50~80C 减 压 真 空 干燥 。 取 结晶 物 ,加 水 适量 ,用 30% 
精 氨 酸 溶液 或 10%% 碳 酸 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0 一 7. 5, 加 
热 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 通过 大 孔 吸 附 树 脂 ( 聚 
芋 乙 烯 型 ) 柱 ,用 水 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 滤 过 ;或 用 5% 盐 酸 调 
节 pH 值 至 1~3, 静 置 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 至 中 性 , 取 沉淀 , 加 
人 适量 的 水 搅 匀 ,加热 , 用 20%~30% 磷 酸 氨 二 钠 溶 液 调节 
pH 值 至 6.5 一 7 ,煮沸 ,冷却 至 35 一 55C ; 减 压 浓缩 ,加 入 8 一 
10 倍 量 的 丙酮 , 搅 匀 , 静 置 , 抽 滤 ,用 丙酮 洗涤 沉淀 。 取 沉淀 ， 
加 入 适量 50%% 一 70%% 丙 酮 洲 液 使 成 混 悬 液 ,用 10%% 盐 酸 溶液 
调节 pH 值 至 1 一 2 , 静 置 , 抽 滤 。 取 沉淀 ,用 注射 用 水 洗 至 中 
性 ,再 用 90% 乙 醇 洗 涤 , 烘 干 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄色 至 黄色 粉末 ,有 一 定 吸湿 性 ;无 
臭 , 无 味 或 味 微 威 。 

本 品 在 甲醇 .吡啶 、 稀 碱 溶液 中 溶解 ,在 热 水 . 乙 醇 、 乙 酸 
乙 酯 中 略 溶 ,在 水 乙醚、 三 氯 甲烷 . 葵 . 丙 酮 等 有 机 溶剂 中 几 
乎 不 溶 。 无 明显 熔点 。 在 284 士 2nm 和 335 士 2nm 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【鉴别 】 照 [ 含 量 测 定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 色谱 图 
中 ,应 呈现 与 野 黄 芬 背 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 1% 碳酸 氨 钠 溶液 溶 
解 并 稀释 成 每 1ml 含 0. 02mg 的 溶液 ,在 5 分 钟 内 依法 检查 ， 
应 澄清 ,与 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (附录 A 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 深 ( 供 注射 用 )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0.5g, 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 , 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 2. 0%( 附 录 芭 G) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.5%; 供 注射 用 不 得 过 0.2%( 附 
录 玉 也。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 成 
每 lml 含 0.02mg 的 溶液 , 除 “ 树 脂 ” 外 ,依法 《附录 区 S) 检 
查 ,应 符合 规定 〈 供 注射 用 ) 。 

树脂 “ 取 本 品 ,加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 成 每 1ml 
含 0. 02mg 的 溶液 , 取 溶 液 5ml, 加 三 氯 甲 烷 10ml 振 摇 提取 ， 
充分 放置 ,分 取 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 涛 加 冰 栈 酸 
2ml 使 溶解 , 置 具 塞 试管 中 ,加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,不 
得 出 现 沉淀 〈 供 注射 用 ) 。 

*。 127 。 
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相关 物质 
用 )。 

检查 法 ” 取 本 品 适 芭 :神志 于 野 黄 蕉 背 20mg), 置 50ml 
县 瓶 中 ,加 甲醇 适量 .超声 计 理 (功率 300W ,频率 50kHz)45 
分 钟 , 放 至 室温 .加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 县 取 供 试 品 次 液 1Iml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 .作为 对 照 深 液 。 照 (含量 测定 ] 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
对 照 溶液 5p1. 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 为 满 量 程 的 10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 5p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 中 ,其 他 成 分 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 峰 面积 的 2 倍 。 


照 高 效 液 相 色谱 运 ( 获 录 WI D) 测 定 〈 供 注射 


丙酮 残留 物 。 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 附录 网 P 第 二 
法 ?测定 ( 供 注射 用 ) 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 为 固定 相 , 采 


用 弹性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚 度 
为 0. 5um); 柱 温 为 程序 升温 :初始 温度 为 60C ,维持 16 分 
钟 ,以 每 分 钟 20C 升温 至 200C ,维持 2 分 钟 ;检测 器 温度 
300C ; 进 样 口 温 度 240'C ; 载 气 为 氮气 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml。 
顶 空 进 样 ,项 空 瓶 平衡 温度 为 90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 理 
论 板 数 以 丙酮 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 丙 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0.5% 的 碳酸 钠 溶液 制 成 每 1ml 含 100pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 瓶 口 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 20ml 
项 空 瓶 中 ,精密 加 入 0.5% 的 碳酸 钠 溶液 sml, 密 封 瓶 口 , 揪 
勾 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 量 取 对 照 品 和 供 试 品 溶液 顶 空 瓶 气 体 
lml, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

本 品 含 再 酮 不 得 过 0. 5%。 

大 孔 吸 附 树 脂 有 机 残留 物 正己 烷 \、 茶 、 甲 茶 、 对 二 甲 茶 、 
邻 二 甲 茶 、 茶 乙烯 和 1,2- 二 乙 基 茶 ” 照 残留 溶剂 测定 法 (二 部 
附录 姓 P 第 二 法 ) 测 定 ( 供 注射 用 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 聚 乙 二 醇 为 固定 相 , 采 
用 弹性 石英 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 
为 0. 5pm); 柱 温 为 程序 升温 :初始 温度 为 60'C ,维持 16 分 
钟 , 以 每 分 钟 20C 升 温 至 200C ,维持 2 分 钟 ;检测 器 温度 
300C ; 进 样 口 温 度 240'C ; 载 气 为 氮气 ,流速 为 每 分 钟 2. 5ml。 
顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 理 
论 板 数 以 邻 二 甲苯 峰 计算 应 不 低 于 10 000, 各 待 测 峰之 间 的 
分 离 度 应 符合 规定 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 正 己 烷 . 苯 . 甲 葵 . 对 二 甲苯 、 邻 二 
甲苯 . 葵 乙 烯 和 1,2- 二 乙 基 苯 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 
亚 砚 制 成 每 1ml 中 分 别 含 20pg、2pg、20pg、20pg、20pg、 
20ug、20p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 储备 液 。 精 密 量 取 上 述 贮备 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 入 2%% 碳 酸 钠 的 25% 二 甲 亚 碘 溶 
。128 。 


液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 
瓶 口 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 20ml 
顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 2% 磋 酸 钠 的 25%% 二 甲 亚 硕 深 液 2ml, 密 
封 瓶 口 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 顶 空 瓶 
气体 1ml, 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

本 品 含 葵 不 得 过 0.0002%, 含 正己 烷 , 甲 茶 、 对 二 甲 茜 、 
邻 二 甲 茶 、 莱 乙烯 和 1,2- 二 乙 基 茸 均 不 得 过 0.002%。 

重金 属 及 有 害 元 素 照 铅 . 锅 、 砷 .和 尔 . 铀 测定 法 ( 附 
录 玉 B) 测 定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 
不 得 过 百 万 分 之 二 ; 素 不 得 过 千 万 分 之 二 ( 供 注射 用 ) 。 

热 原 ” 取 本 品 , 按 100mg 加 1% 碳 酸 氢 钠 溶液 2. 3ml 的 
比例 加 入 1 多 碳酸 氢 钠 无 热 原 溶 液 , 在 50'C 水 浴 振 摇 使 溶解 ， 
再 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 含 2. 5mg 的 溶液 ,依法 (附录 
邓 A) 检 查 ,剂量 按 家 免 体 重 每 lkg 注射 1ml, 应 符合 规定 ( 供 
注射 用 ) 。 

过 敏 反应 取 本 品 , 按 100mg 加 1%% 碳酸 氢 钠 溶液 
2. 3ml 的 比例 加 入 1% 碳 酸 毛 钠 无 菌 溶液 ,在 50C 水 浴 振 摇 
使 溶解 ,再 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 LIml 中 含 3mg 的 溶液 , 依 
法 (附录 闻 G) 检 查 ,应 符合 规定 〈 供 注射 用 ) 。 

降 压 物质 取 本 品 , 按 100mg 加 1% 碳 酸 氢 钠 溶液 
2. 3ml 的 比例 加 入 1% 碳 酸 毛 钠 匹 菌 溶液 ,在 50C 水 浴 振 摇 
使 溶解 ,再 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 Iml 含 10mg 的 溶液 ,依法 
(附录 鸡 F) 检 查 , 剂 量 按 每 1kg 注射 0.2ml, 应 符合 规定 ( 供 
注射 用 ) 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 按 100mg 加 1%% 碳 酸 氢 钠 溶液 2. 3ml 
的 比例 ,加 1% 碳酸 氨 钠 无 菌 溶液 ,在 50C 水 浴 振 摇 使 溶解 ,再 
加 氧化 钠 注射 液 制 成 每 lml 含 12mg 的 溶液 ,依法 (附录 观 E) 
检查 , 按 静 脉 注射 法 给 药 , 应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

溶血 与 凝聚 ”2% 红细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 家 锡 心 脏 血 ， 
置 有 玻璃 珠 的 容器 内 , 振 摇 数 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 使 成 脱 纤 
血 。 加 人 0. 9 多 氯 化 钠 溶 液 约 10 倍 量 , 摇 匀 ,每 分 钟 1000 一 
1500 转 离心 15 分 钟 , 倾 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 0.9% 
毛 化 钠 溶 液 按 上 述 方法 洗涤 3 一 4 次 ,至 上 清 液 不 显 红色 ,将 
所 得 红细胞 用 0.9%% 氯 化 钠 溶 液 制 成 2%% 的 混 悬 液 。 

溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 按 每 25mg 加 10% 精 氨 酸 溶液 
0. 1ml 溶解 ,加 氢化 钠 注射 液 稀 释 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 。 

试验 方法 ” 取 洁 净 试管 5 支 ,1.2、5 号 管 中 各 加 供 试 品 
溶液 2. 5ml, 第 3 管 加 0. 9% 握 化 钠 溶 液 2. 5mi 作为 阴性 对 照 
管 ,第 4 管 加 蒸馏 水 2. 5ml 作为 阳性 对 照管 ,然后 1 一 4 号 管 
分 别 加 2% 红 细胞 混 翘 液 2. 5ml, 第 5 管 加 0. 9% 握 化 钠 溶液 
2. 5ml 作为 供 试 品 对 照 , 摇 匀 ,立即 置 恒 温 箱 内 ,保持 37C 土 
0.5C, 在 3 小 时 内 不 得 有 溶血 现象 和 凝聚 现象 *( 供 注射 
用 )mcr] 。 
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试管 号 1 2 3 4 5 
2% 红 细胞 混 悬 液 (ml) 2.5 2.5 2.5 2.5 
氮 化 钠 注射 液 (ml) 2 2.5 
蒸馏 水 (ml) 2.5 
供 试 品 溶液 (ml) 2.5 2 2.5 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 性 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 ; 流 速 
为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 40C ;检测 波长 335nm。 理 论 板 数 按 野 
黄 蕉 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 取 野 黄 芬 苷 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 
率 50kHz)45 分 钟 ,取出 ,放置 室温 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)45 
分 钟 , 取 出 ,放置 室温 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 。 


【制剂 】 口服 制剂 ”注射 剂 


肿 节 风 浸 膏 
Zhongjiefeng Jingao 
GLABROUS SARCANDRA EXTRACT 


本 品 为 金 票 兰 科 植物 草 珊瑚 Sarcandra glapra(Thunb. ) 
Nakai 的 干燥 全 株 经 加 工 制 成 的 浸 襄 。 

【 制 法 】 取 肿 节 风 ,加 水 煎 煮 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 部 
液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ,85C 以 下 减 压 干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 深 棕 色 至 深 褐 色 的 疏松 不 规则 块 ;! 味 苦 ， 

【 监 别 】 取 本 品 粉末 约 0. 1g, 加 水 10ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 两 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 肿 节 风 对 照 药 材 1g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 两 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 蜡 嗪 
皮 啶 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 4jl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 - 甲 
酸 (9 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 


色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 水 分 不 得 过 9.0%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 
酸 不 溶性 灰分 “不 得 过 0.5%%( 附 录 玉 K)。 
【特征 图 谱 】〗 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WL DD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 ( 含 0.1% 甲 酸 ) 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲 酸 
为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
330nm。 理 论 板 数 按 异 嗪 皮 啶 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~5 8 92 
5~60 8 一 35 92 一 65 
60 一 70 35 一 60 65 一 40 
70 一 72 60 一 100 40 一 0 
72 一 80 100 0 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 . 异 典 皮 啶 对 照 品 
和 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 分 别 加 60% 甲 醇 制 成 每 
lml 含 绿 原 酸 15yg, 蜡 嗪 皮 啶 15pg, 迷 和 迭 香 酸 25ng 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 第 ) 约 0. 1g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 60% 甲 醇 10ml, 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 60%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,记录 70 分 钟 的 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 呈现 6 个 特征 峰 , 其 中 3 个 峰 应 分 
别 与 相应 的 参照 物 峰 保 留 时 间 相 一 致 :与 异 嗪 皮 啶 参照 峰 相 
应 的 峰 为 S 峰 ,计算 各 特征 峰 与 S 峰 的 相对 保留 时 间 , 其 相对 
保留 时 间 应 在 规定 值 的 士 5% 之 内 。 规 定 值 为 : 0. 35( 峰 1)、 
0. 53( 峰 2)、0. 58( 峰 3)、1.00( 峰 4)、1.31( 峰 5) 、1.52( 峰 
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0.00 10.15 20.29 30.44 40.39 50,73 60.85 71.00 分钟 
对 照 特征 图 谱 


峰 1: 新 绿 原 酸 峰 2: 绿 原 酸 峰 3: 隐 绿 原 酸 峰 4(S): 异 
嗪 皮 啶 ” 峰 5: 昌 迷 迁 香 酸 [yfE] 
【含量 测定 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 ( 含 0.1% 甲 酸 ) 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲 酸 
为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
。 129 ，。 
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330nm。 理 论 板 数 分 别 按 蜡 嗪 皮 啶 峰 和 迷 和 迭 香 酸 峰 计算 均 应 
不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~10 20 80 
10~25 20—35 80—>65 
25~26 35 一 100 65 一 0 
26~30 100 0 


对 照 品 溶液 的 制备 ”分别 取 异 嗪 皮 啶 和 迷 和 迭 香 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 60%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 异 嗪 皮 啶 15pg, 迷 
迭 香 酸 25pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 粉 末 ( 过 三 号 筛 ) 约 0. 25g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 人 60% 甲 醇 50ml, 称 定 重量 ， 
超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 60%% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 异 嗪 皮 喧 (Cu Hio Os ) 不 得 少 于 
0.19%, 含 迷 迁 香 酸 (Cis His Os) 不 得 少 于 0. 14%。 

【规格 】 每 1g 干 浸 襄 约 相 当 于 原 药材 10g。 

【贮藏 】 密封 。 

【制剂 】 肿 节 风 片 ” 血 康 口 服 液 


莪 术 油 
Ezhu You 
ZEDOARY TURMERIC OIL 


本 品 为 莪术 ( 温 莪 术 ) 经 水 蒸气 蒸馏 提取 的 挥发 油 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 色 或 深 棕色 的 澄清 液体 ; 气 特 异 , 味 
微 苦 而 辛 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 丙酮 .乙酸 乙 酯 .三 毛 甲 烷 、 乙 醚 .甲苯 
或 石油 醚 中 易 溶 ,几乎 不 溶 于 水 mrei]1 。 

相对 密度 ”应 为 0.970 一 0. 990( 附 录 而 A) 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ， 
依法 测定 (附录 证 E), 比 旋 度 应 为 十 20"~~ 十 25°。 

折光 率 ”应 为 1. 500~1. 510( 附 录 证 F) 。 

【鉴别 】 取 本 品 4mg, 加 石油 醚 (60 一 90C)1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 夸 术 醇 对 照 品 . 物 和 牛 儿 酮 对 照 品 和 雯 
术 二 酮 对 照 品 ,分 别 加 石油 醚 (60 一 90C) 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 
试验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (60 : 5 : 0.5) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105'C 


加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
， 130 。 


的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 重金 属 取 本 品 2g, 依 法 检查 ,不 得 过 百 万 分 
之 十 (附录 以 E 第 二 法 )。 

砷 盐 取 本 品 1g, 置 圭 塌 中 ,加 等 量 氧 氧化 钙 , 搅 匀 , 先 
缓 缓 加 热 炭 化 ,再 在 500~600C 灰 化 ,冷却 ,加 盐酸 5ml, 加 水 
23ml 使 溶解 ,依法 检查 (附录 玖 下 第 一 法 ) 。 含 砷 不 得 过 百 万 
分 之 三 5 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 216nm。 理 论 板 数 按 移 牛 儿 酮 
峰 计 算 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~20 60 一 95 40 一 5 
21~35 95 5 


参照 物 溶 液 的 制备 ” 取 物 牛 儿 酮 对 照 品 及 味 喃 二 烯 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 物 牛 儿 酮 30ng、 
哮 喃 二 烯 50yg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 基 取 5ml, 置 25ml 有 量 撼 
中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,记录 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 指纹 图 谱 中 应 分 别 旦 现 相应 的 参照 物色 谱 峰 保留 
时 间 相同 的 色谱 峰 。 

按 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 试 品 指纹 
图 谱 与 对 照 指纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 95。 


175.63 
116.09 7 
56.54 Sy 
| 沪 | 5 8 
-3.00 2 
0.00 5.83 1167 17.50 2333 ”29.16 ”35.00 分 名 
对 照 指 纹 图 谱 
峰 4: 牧牛 儿 酮 峰 7: 呐 喃 二 烯 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 同 [ 指 纹 图 谱 ] 项 下 。 

对 照 品 溶液 的 制备 同 [ 指 纹 图 谱 ] 项 下 参照 物 溶液 的 
制备 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 [指纹 图 谱 ] 项 下 的 
供 试 品 溶液 各 5pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 物 牛 儿 酮 (Cis H:zO) 不 得 少 于 7.5%%, 含 哮 喃 二 烯 
(Gis HzoO) 不 得 少 于 10.0%。 
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二 母 安 喇 丸 
【贮藏 3 这 光 ,密封 , 置 阴凉 处 。 理论 板 数 按 西 红 花 苷 - 工 峰 计算 应 不 低 于 3000。 
对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 西 红 花 苷 - 工 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 
二 十 五 味 珍 珠 丸 供 试 品 溶 液 的 制备 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1.5g, 精 密 称 
定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 20ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
Ershiwuwei Zhenzhu Wan 
250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 
计 为 3 袁 珠 二 二 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
A 省 次 企 测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10y1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
a 本 人 本 品 每 1g 含 西 红 花 以 西 红 花 苷 - 工 (Cu He6s Oz ) 计 ,不 得 
丁香 降 香 
一 少 于 0. 15mg。 
【功能 与 主治 】 安神 开 穷 。 用 于 中 风 ; 半 身 不 遂 , 口 腿 亚 
人 全 斜 ,昏迷 不 醒 ,神志 紊乱 , 诡 语 发 狂 等 。 
Ts Re 【用 法 与 用 量 】 开水 泡 服 。 一 次 1g, 一 日 1~2 次 。 
【规格 】 (1) 每 4 九重 lg (2) 每 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 
革 葵 志 达 萨 增 
金 矿石 体外 培育 牛黄 
香 旱 芹 西 红 花 
= 黑 种 草 子 atmzl ”人 工 麻 香 二 母 安 喇 丸 
于 水 牛角 浓缩 粉 @[ 生 说 Ermu Ansou Wan 
【 制 法 】 以 上 药 味 , 除 珍珠 、 体 外 培育 牛黄 人工 磨 香 外 ， 
其 余 肉 豆 菠 等 粉碎 成 细 粉 。 珍 珠 .体外 培育 牛黄 ,人工 麻 香 分 【处 方 】 知 母 108g 玄 参 108g 
别 研 细 , 与 上 述 粉 末 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 器 粟 壳 216g 麦 冬 108g 
【性 状 】 本 品 为 黄 棕 带 微 红色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 苗 、 辛 。 款 冬 花 324g 紫苑 108g 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 3g, 研 细 , 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 苦 杏 仁 108g 百合 108g 
分 钟 , 滤 过 , 药 壮 备用 ;滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 浙 贝 母 54g 


取 胆 酸 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 341, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 丙 酮 - 
甲酸 (2 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 , 置 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 ， eet 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 药酒 0. 2g, 置 安庆 中 ,加 稀 
盐酸 试 液 5ml, 封 口 , 置 烘箱 中 ,在 105C 加 热 20 小 时 ,取出 ， 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 珍 珠 对 照 药 材 0. 02g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 4Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 酚 -水 
(7 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,在 105C 加 热 5 一 10 分 钟 ,立即 
喷 以 0.2% 节 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫 
红色 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 Wi D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 440nm。 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 褐色 至 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 味 甜 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 6g, 研 人 匀 , 加 乙醇 
50ml, 加 热 回流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 5ml 
使 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内 径 为 lcem, 柱 高 为 
10cm) ,用 水 50ml 洗 脱 , 弃 去 水 洗 液 ,再 用 70% 甲醇 50ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 蒸 干 , 残 酒 加 
水 20ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 momgI 昌 加 mr 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 秘 茧 皂苷 元 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,及 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 藻 土 6g, 研 匀 ,加 乙醇 50ml, 加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶 
解 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
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液 ,用 氨 试 液 15ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 约 1g, 置 水 浴 上 拌 匀 .干燥 ,加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lem) 上 ,以 甲醇 
20ml 洗 脱 , 弃 去 甲醇 液 , 再 用 70% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 
参 对 照 药材 1g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 
10pl 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 -水 
(30 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 9g, 剪 碎 ,加 硅 蔬 土 6g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 泻 加 盐酸 溶液 (1 一 
100)30ml 使 溶解 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 用 浓 氨 溶 液 调 节 pH 值 至 
10, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 ， 
燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 器 粟 壳 
对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (20 : 
20:3:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 ;再 依次 喷 以 稀 碘 化 乌 钾 试 液 和 亚 硝 酸 
钠 乙 醇 试 液 ,在 日 光 下 检视 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 硅 菠 土 6g, 研 匀 , 加 甲醇 50ml, 加 
热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
燕 干 , 残 泻 用 石油 醚 (60~90'C)1ml 浸泡 , 倾 出 上 清 液 ,备用 ， 
残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取款 冬 花 
对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 下 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](4) 项 下 的 备用 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 紫 将 对 照 药材 2g ,加 甲醇 25ml, 加 热 回流 40 分 钟 , 放 冷 ， 
汗 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 授 提取 
2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 洁 加 石油 醚 (60 一 
90'C)1lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 萍 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 苯 - 乙 酸 乙 酯 -无 水 甲 
酸 (10 : 3 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 管 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (15 : 85) (每 100ml 中 加 庚 
烷 磺 酸 钠 0. 1g) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 
吗啡 峰 计算 应 不 低 于 17 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 吗 啡 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 ， 
置 100ml 棕色 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 勾 , 即 
得 (每 Iml 含 吗啡 10ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
名, 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 
补足 减 失 的 重量, 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 于, 残 
漆 用 4%% 冰 酝 酸 溶液 20ml 分 次 溶解 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,加 
浓 氨 试 液 6. 5ml, 摇 匀 , 用 三 握 甲 烷 - 异 丙 醇 (9 : 1) 混 合 溶液 
振 摇 提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 渣 用 70%% 甲 
醇 溶解 ,并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 器 票 壳 以 吗啡 (Cu HeNO3: ) 计 ,应 为 0.41 一 
2. 68mg。 

【功能 与 主治 i 清 肺 化 疼 , 止 嗽 定 喘 。 用 于 虚 劳 久 嗽 , 咳 
咸 痰 哨 , 骨 燕 潮 热 , 音 哑 声 重 , 口 燥 舌 干 , 痰 省 雍 盛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 九 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
十 香 返 生 丸 
Shixiang Fansheng Wan 
【处 方 〗 沉香 30g 丁香 30g 
檀 香 30g 土木 香 30g 
栈 香 附 30g 降 香 30g 
广 营 香 30g 乳香 ( 醋 灾 )30g 
天 麻 30g 优 蚕 ( 堵 炒 )30g 
郁 金 30g 莲子 心 30g 
瓜 姜 子 ( 蜜 炙 )30g 二 金 态 石 30g 
启 子 肉 30g 甘草 60g 
苏 合 香 30g 安息 香 30g 
人 工 麻 香 15g 冰片 7.5g 
朱砂 30g 琥珀 30g 
牛黄 15g 


【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 ,朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ; 瑟 珀 .人 工 
磨 香 .冰片 .牛黄 分 别 研 成 细 粉 ; 苏 合 香 炖 化 , 滤 过 ;其 余 沉 香 


效 员 分 关 
业 ouryao. com 


等 十 七 味 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 名。 朱砂 极 细 粉 和 政 珀 等 四 味 
的 细 粉 与 沉香 等 十 七 味 的 细 粉 配 研 ,过 往 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 蜜 90 一 100g 及 苏 合 香 约 4. 7g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 深 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 气 芳 香 , 味 甘苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 束 
或 散在 ,长 25~75pm; 含 糊 化 多 糖 类 物 的 组 织 碎片 遇 碳 液 显 
棕色 或 淡 棕 紫色 (天 麻 )。 

(2) 取 本 品 6g, 剪 碎 , 加 乙醚 10ml, 振 摇 提 取 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苏 合 香 对 照 药材 0. 15g, 加 乙 
配 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药材 溶液 3p1l, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 正 己 烷 -甲酸 乙 
酯 -甲酸 (10 : 30 : 15 : 1) 为 展开 剂 , 在 11 一 13C 展 开 , 取 出 ， 
晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 丸 , 前 碎 , 取 约 0.9g, 加 入 等 量 硅 蔬 土 , 研 
细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 3 小 时 ,提取 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
5ml 超声 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 
对 照 品 适量 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,精密 吸取 供 试 品 溶 
液 10p1\ 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20: 25 : 3 : 2) 的 上 层 溶液 为 
展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 置 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 及 荧光 斑点 。 曙 [全 i] 

(4) 取 本 品 12g, 剪 碎 , 照 挥 发 油 测 定 法 (附录 X D) 试 验 ， 
加 正己 烷 1ml 于 挥发 油 测定 器 中 , 缓 缓 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 
约 3 小 时 ,放置 30 分 钟 后 , 取 正 己 烷 液 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 
水 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 正 已 烷 制 成 
每 1ml 含 2.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 
(附录 WL E) 试 验 , 以 茶 基 (50%) 甲 基 硅 酮 (OV-17) 为 固定 相 ， 
涂 布 浓度 为 10% , 柱 长 为 2m, 柱 温 为 150C 。 分 别 取 对 照 品 
溶液 与 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 

现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】“ 猪 去 氧 胆 酸 ” 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶 
液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 同 [鉴别 ](3) 项 下 的 
方法 试验 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 
得 显 相同 颜色 的 斑点 及 荣光 斑点 .rmi 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (65 : 35 : 0.05) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 丁香 酚 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丁 香 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 8pg 的 溶液 , 即 得 。 


三 九 胃 泰 颗粒 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 100 双 ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 义 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 丁香 以 丁香 酚 (Ce HisO: ) 计 ,不 得 少 于 
13mg。 

【功能 与 主治 】〗 开窍 化 痰 ,镇 静安 神 。 用 于 中 风 痰 迷 心 
窍 引起 的 言语 不 清 、 神 志 昏 迷 、 痰 省 于 盛 . 政 关 紧 闭 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 ;或 遵 医嘱 。 


【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 丸 重 6g 
【贮藏 】 密封 。 
三 九 胃 泰 颗粒 
Sanjiu Weitai Keli 
【处 方 】 三 又 苦 九里 香 
两 面 针 木 香 
黄 芬 茯苓 
地 黄 白药 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,加 水 裔 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 


静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 至 适量 ,加 万 糖 约 900g, 制 成 颗粒 , 干 
燥 , 制 成 1000g[ 规 格 (1)]; 或 加 蔗糖 约 4100g, 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
制 成 500g[ 规 格 (2)]; 或 加 乳糖 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
125g[( 规 格 (3)] , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 深 棕 色 的 颗粒 , 味 甜 、. 微 苦 ; 或 为 
灰 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 , 味 苦 [ 规 格 (3)] 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20g[ 规 格 (1)] 或 10g[ 规 格 (2)], 加 
水 50ml 使 溶解 ;或 取 2. 5g5 规 格 (3)], 加 水 10ml 使 溶解 ,用 
浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 12, 用 二 握 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
30ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 漆 加 二 氯 甲 烷 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 两 面 针 对 照 药材 1g, 加 水 50ml, 煎 者 
20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 10~20p1l、 对 照 药材 溶液 
4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 ,以 正 丁 醇 - 醋 
酸 - 水 (7 : 1: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

(2) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0. 5g [规格 
(3)] ,加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
酒 加 水 20ml ,加热 使 溶解 , 放 冷 ,用 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 
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乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 ,分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 药 材 0.2g, 加 乙 
醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 黄 芬 背 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 聚 
酰胺 薄膜 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (4 : 1 : 10) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 握 化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0.5g[ 规 格 
(3)] ,加 乙醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ， 
残渣 用 乙醇 15ml 分 次 溶解 , 滤 过 ,合并 滤液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
醇 1m] 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药 材 0.6g， 
加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl ,分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5:9:0,.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 条 斑 。 

(4) 取 本 品 4g[ 规 格 (1)]、2g[ 规 格 (2)] 或 0. 5g[ 规 格 
(3)] ,加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 洼 
用 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 (1: 1) 的 混合 溶液 1ml 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 九 里 香 蛙 (千里 香 )mrrr] 对 照 药材 1.5g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 九 里 香 酮 对 照 品 , 加 二 氯 甲烷- 甲醇 
(1 : 1) 的 混合 溶液 制 成 每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
4 中. 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 用 
4% 草 酸 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 甲 醇 
(23 : 1) 为 展开 剂 , 薄 层 板 置 展开 和 内 预 平衡 1 小 时 后 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 溶 液 [0.05molL 磷酸 二 氧 钾 
溶液 -0. 05mol/L 磷酸 溶液 (2 : 3)] (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 5g[ 规 格 (1)]、2. 5g[ 规 格 (2)] 或 0.6g[ 规 格 
(3)] ,精密 称 定 , 加 水 60ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,转移 至 100ml 
量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 用 1moLL 盐酸 溶 
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应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 


液 调 节 至 pH3 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙 
酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca HisO1 ) 计 ,不 得 少 于 30. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 , 行 气 活血 , 柔 肝 止痛 。 用 于 湿 
热 内 蕴 、 气 浊 血 瘀 所 致 的 胃痛 , 症 见 脏 刚 隐 痛 、 饱 胀 反 酸 、 恶 心 
呕吐 、 嘲 杂 纳 减 ; 浅 表 性 胃炎 .糜烂 性 胃炎 ,萎缩 性 胃炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 胃 寒 患者 慎 用 ; 鼠 油 腻 、 生 冷 . 难 消 化 食物 。 

【规格 】 (1) 每 袋 装 20g (2) 每 给 装 10g (3) 每 袋 装 
2. 5g (无 芒 糖 )mcirr] 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 九 里 香 ”为 芸香 科 植 物 千里 香 Murraya paniculata 
《L. )Jack 的 干燥 叶 和 带 叶 嫩 枝 。 
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【处 方 〗 川 营 天 麻 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 水 前 表 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ， 
浓缩 ,加 入 三 倍 量 900% 乙 醇 , 搅 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 
至 无 醇 味 ,加 人 茶 甲 酸 钠 2g, 混 匀 , 加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 滤 
过 ,分 装 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 苦 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 加 乙醇 4ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 


溶液 。 另 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 (9 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 影 干 , 喷 
以 10% 磷 钻 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 氢 氧 化 钠 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 
8 一 10, 用 三 氯 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 
照 药材 2g ,加 水 400ml, 前 者 1.5 小 时 ,离心 ,上 清 液 浓缩 至 
7ml, 用 氢 氧 化 钠 溶液 (1-~10) 调 节 pH 值 至 8 一 10, 用 三 氯 甲 
烷 提 取 2 次 (30ml,15ml) ,合并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 了 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 2~5p1、 对 照 药 材 scyE] 溶 液 
10 一 20p ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 30 一 
60C)- 三 毛 甲 烷 -三 乙 胺 (6 : 2 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
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晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.03~~1.08( 附 录 W A)。 

pH 值 应 为 3.5~5.0( 附 录 W G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WV D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 220nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 lml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cis His 0 ) 计 ,不 得 少 
于 2. 9mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 、 平 肝 炸 风 。 用 于 瘀 血 阻 络 , 肝 
阳 化 风 所 致 的 头痛 、 头 胀 . 眩 坚 、 颈 项 紧张 不 舒 、 上 下 肢 或 偏 身 
麻木 . 舌 部 六 斑 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
月 为 一 个 疗程 ;或 遵 医嘱 。 

【注意 】 外 感 头痛 .孕妇 、 出 血性 脑 血管 病 急 性 期 患者 鼠 
用 ;重症 患者 请 遵 医 嘱 服 用 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 10ml, 一 日 3 次 , 连 服 半 个 
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【处 方 〗 山 香 圆 叶 3000g 

【 制 法 】 取 山 香 圆 叶 100g ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 的 山 香 圆 
叶 加 水 衣 煮 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 衣 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 20 一 1.25(55~ 一 60C) , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 
达 50% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 
育 状 ,加 入 上 述 细 粉 及 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,加 
硬 脂 酸 镁 适量 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 异形 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 
棕色 至 棕 褐 色 ; 味 苦 、 涩 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 加 
热 回 流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 乙醚 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 痉 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 液 , 蒸 干 , 残 


潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 香 圆 叶 对 照 
药材 2g, 加 水 50ml, 前 表 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20ml， 
自 “ 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
女 贞 苷 对 照 品 和 野 漆 树 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 用 
0. 5% 氨 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酷 - 丁 
酮 -甲酸 -水 (6 : 3 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1% 三 氢化 铝 乙醇 溶液 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0.5%% 磷 酸 溶液 (43 : 57) 为 流动 相 ;检测 波 

长 为 336nm。 理 论 板 数 按 女 贞 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 女 贞 苷 对 照 品 和 野 漆 树 苷 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 50% 甲醇 制 成 每 1ml 含 女 贞 苷 50pg、 野 漆 
树 车 20pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 50% 甲 醇 
50ml, 称 定 重 量 , 加热 回流 60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 , 用 
50%% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 山 香 圆 叶 以 女 贞 苷 (Cs HooO1s ) 和 野 漆 树 昔 
(Czr HaOi) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 , 利 咽 消 肿 。 用 于 喉 痹 , 乳 
蛾 ,咽喉 肿 痛 等 症 。mcy 订 ] 


【用 法 与 用 最 】 口服 。 一 次 2~3 片 ,一 日 3~4 次 ,小 儿 


酌 减 。 
【注意 】 尽 食 辛 辣 、 油 腊 、 厚 味 食物 。 
【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
千 柏 鼻炎 片 
Qianbai Biyan Pian 
【处 方 】 千里 光 2424g 卷 柏 404g 
羌活 16g 决明子 242g 
麻黄 81g 川 营 8g 
白芷 8g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,羌活 川 营 、 白 芷 粉碎 成 细 粉 ;其 余 千 


里 光 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 称 谊 ， 
加 入 羌活 等 三 味 的 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 制 成 颗粒 ， 
。 135 。 
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压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 grgiri ， 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 grgir] ;除去 包 衣 后 
显 棕 黑 色 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 
35ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 , 取 滤 液 约 15ml( 剩 余 的 滤液 备 
用 ) ,浓缩 至 近 干 ,加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
千里 光 对 照 药材 25g, 加 水 羯 煮 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 
育 , 加 乙醇 40ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 341, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铁 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 (鉴别 ] (1) 项 下 的 备用 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 
10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 水 浴 上 加 热 30 分 钟 ,立即 冷 
却 , 用 乙醚 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 
氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取决 明子 对 照 药材 
1g, 加 水 煎 煮 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 10ml 使 溶 
解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶 
液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 以 凑 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60'C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 菊 光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 浓 氮 试 液 1ml, 加 三 
氯 甲烷 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 黄 对 照 药 材 1g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 , 豚 取 供 试 品 溶液 5~10p1, 对 照 药材 溶液 5p1、 对 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 划 
三 酮 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 红色 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,活血 祛 风 , 宣 肺 通 窃 。 用 于 风 
热 犯 肺 . 内 邦 化 火 、 凝 灌 气 血 所 致 的 鼻塞 、 鼻 痒 气 热流 涕 黄 
稠 ,或 持续 鼻塞 ,嗅觉 迟钝 ; 急 慢 性 鼻炎 、 急 慢性 鼻窦 炎 见 上 述 
证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 〗 川 营 120g 白芷 60g 
羌活 60g 细 辛 30g 
防风 45g 草 芥 120g 
薄荷 240g 甘草 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 , 用 水 泛 丸 ， 
低温 干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐色 的 水 丸 ; 气 香 , 味 辛 、 甘 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 ) 。 螺 纹 导 管 直径 14 一 50pm, 增 厚 壁 互相 
连接 , 似 网 状 螺 纹 导 管 ( 川 莹 )。 油 管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 约 
100pm( 羌 活 ) 。 油 管 含 金黄 色 分 刻 物 ,直径 约 30km( 防 风 ) 。 纤 
维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤维 (甘草 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 研 细 ,加 石油 栈 (60 一 90C)20ml, 密 塞 , 时 
时 振 摇 ,浸渍 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 川 车 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 菏 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10kl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 里 环 @rtsi] 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9: 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 20g, 研 细 , 加 水 300ml, 煎 者 30 分 钟 , 放 冷 , 离 
心 ( 转 速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ,二 分 之 一 量 的 
上 清 液 备用 ;剩余 的 上 清 液 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3 ,用 二 
握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20mjl, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 燕 干 , 残 
渣 加 二 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 和 白芷 对 照 
药材 1g, 加 水 100ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 由 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 , 在 用 展开 
剂 预 平衡 20 分 钟 的 展开 饶 内 展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 备用 上 清 液 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 汀 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 0.5g, 加 水 
60ml, 煎 煮 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 ,时 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 85C 加 热 约 5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
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的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

中 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 ( 避 
ee 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 323nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
45% 乙 醇 - 冰 醋 酸 (20 : 1) 混 合 溶 液 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 
定 ,精密 加 入 加 45% 乙 醇 - 冰 醋酸 (20 : 1) 混 合 溶液 25ml, 称 
定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 45%% 乙醇 - 冰 
醋酸 (20 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸 取 对 照 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 川 车 和 羌活 以 阿 魏 酸 (Ci HioO) 计 ,不 得 少 
于 0. 25mg 。 国 [地 订 ] 

【功能 与 主治 】 朴 风 止痛 。 用 于 外 感 风 那 所 致 的 头痛 ， 
或 有 恶 寒 发热 .鼻塞 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 清茶 送 服 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 
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【处 方 】 川 营 120g 


羌活 60g 


白芷 60g 
细 辛 30g 
防风 45g 荆 芥 120g 
薄荷 240g 甘草 60g 
以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 的 粉末 ; 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 复 粒 由 
8 一 12 分 粒 组 成 (白芷 )。 螺 纹 导 管 直 径 14 一 50pm, 增 厚 壁 互 
相连 接 , 似 网 状 螺纹 导管 ( 川 营 ) 。 油 管 含 棕 黄 色 分 泌 物 ,直径 
约 100kme (羌活 )mrmir。 油 管 含 金黄 色 分 泌 物 ,直径 约 
30km(w 防风 mrrz])。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 
成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 密 塞 ,时 时 振 
摇 , 漫 渍 4 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 川 营 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 


【 制 法 】 


取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 主 
斑点 。 

(3) 取 本 品 20g, 加 水 300ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ( 转 
速 为 每 分 钟 1500 转 )10 分 钟 , 取 上 清 液 ,三 分 之 一 的 上 清 液 
备用 ;剩余 上 清 液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 二 氯 甲 烷 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氧 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芷 对 照 药材 lg， 
加 水 100ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,在 用 展开 剂 

预 平衡 20 分 钟 的 展开 氏 内 展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 上 清 液 ,用 乙醚 振 播 提取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芜 活 对 照 药材 0.5g, 加 水 
60ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 
酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 85C 加 热 约 5 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 荧光 主 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 加 丙酮 50ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 蒸 干 , 残 法 用 甲醇 1ml 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 
目 ,2g, 内 径 为 lem) 上 ,用 80%% 甲 醇 5ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 
照 药 材 1g, 加 丙酮 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 升 麻 
素 背 对 照 品 和 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 车 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 
成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 10ml ,分 别 点 于 同一 硅 
胶 GF:: 菏 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 甲 醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 

【检查 】 

[含量 测定 】 
oa 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
We oe eh : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 323nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
45%% 乙 醇 - 冰 醋酸 (20 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 
和 人 45%% 乙 醇 - 冰 醋酸 (20 : 1) 混 合 溶液 20ml, 称 定 重量 ,加 热 
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应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 B)。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 D) 测 定 ( 避 


小 儿 古 星 共 颗 郊 
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回流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 45% 乙 醇 - 冰 醋 酸 (20 : 1) 
汤 合 洲 流 让 赴 减 舌 的 重量 , 亚 勺 ,离心 , 取 上 游 流 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 川 芝 和 羌活 以 阿 魏 酸 (Ce HioO1) 计 ,不 得 少 
于 0. 25mg 。 [增订 ] 

【功能 与 主治 〗 玻 风 止 痛 。 用 于 外 感 风 敢 所 致 的 头痛 ， 


或 有 恶 寒 发热 .鼻塞 。 
【用 法 与 用 量 】 饭 后 清茶 冲服 。 一 次 3~6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 
小 儿 七 星 茶 颗 粒 


Xiao’er Qixingcha Keli 


【处 方 】 若 改 仁 893g 稻 芽 893g 
山村 446g 淡 竹 叶 670g 
钩 苹 335g 蝉 赔 112g 
甘草 112g 
【 制 法 】 以 上 七 味 , 营 攻 仁 、 稻 芽 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 


小 时 , 鹿 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.08 一 1.12 
〈55C), 加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 45%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 并 浓缩 成 稠 谊 ;其余 山 楂 等 五 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,滤液 浓缩 至 适量 ,与 上 述 稠 谊 合并 ， 
加 入 适量 蔗糖 粉 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 了 本 品 为 浅黄 棕色 至 红 棕 色 的 颗粒 ; 气 微 , 味 甜 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 7g, 置 研 钵 中 ,加 2%% 盐 酸 乙 醇 溶 液 
20ml, 研 细 , 转 移 至 锥 形 瓶 中 ,浸渍 30 分 钟 , 时 时 振 摇 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,用 "无 水 gcirE] 乙醇 约 2ml 清洗 残渣 ,将 清洗 液 及 
残渣 转移 至 离心 试管 中 ,离心 , 取 上 清 液 , 挥 散 至 lml, 作 为 供 
试 品 溶液 。 另 取 山 楂 对 照 药材 lg, 加 2% 盐 酸 乙醇 溶液 
20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 自 " 滤 液 蒸 干 起 , 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲 
烷 -甲酸 (5 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,将 薄 层 板 在 展开 氏 中 预 平衡 15 
分 钟 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 在 105C 加 热 15 分 钟 , 喷 以 省 酚 蓝 指 
示 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 7g, 加 水 15ml, 温 热 使 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 手 
提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙 
醇 lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 2g， 
加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 药 涛 加 甲醇 10ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 10ml 溶解 , 自 “ 用 乙 
酸 乙 醋 振 摇 提 取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
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谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4p 分 别 点 于 同 
一 用 1% 和 氯气 化 纳 洪 流 和 制备 的 磋 豚 G 熙 层 灰 上 ,以 乙酸 乙 酷 
甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,将 薄 展 板 在 展开 仙 
中 预 平衡 15 分 钟 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 C)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2mol/L 醋酸 镁 溶液 - 冰 柄 酸 (65 : 35 : 
1) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 峰 计 算 
应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 ml 含 16nug 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 lml 含 
甘草 酸 15. 67pg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 泥 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 7g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相约 
45ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 流 
动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 2041, 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 甘草 以 甘草 酸 (Cue HezOis ) 计 ,小 袋 不 得 少 于 
0. 25mg ,大袋 不 得 少 于 0. 50mg。 

【功能 与 主治 】 开胃 消 滞 , 清 热 定 惊 。 用 于 小 儿 积 灌 化 
热 , 消 化 不 良 , 不 思 饮 食 ,烦躁 易 惊 , 夜 辣 不 安 ,大便 不 畅 ,小 便 
短 赤 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 3. 5 一 7g, 一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 3. 5g (2) 每 袋 装 7g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 退 热 颗粒 
Xiao’er Tuire Keli 
【处 方 】 大 青 叶 板蓝根 
金银花 连 热 
杖 子 牡丹 皮 
黄 蕉 淡 竹 叶 
地 龙 重 楼 
柴 胡 白花 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,牡丹 皮 用 水 蒸气 蒸馏 提 取 挥 发 性 
成 分 ,备用 ; 柴 胡 、 连 把 提取 挥 发 油 , 收 集 挥发 油 备用 ;上 述 三 种 
药 渣 与 其 余 大 青 叶 等 九 味 加 水 前 琉 二 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 相对 密度 为 1.06 一 1.08(80C) ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 
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55%~60% ,放置 48 小 时 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 芒 糖 粉 、 
糊 精 (4 : 1) 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 、 挥 发 
性 成 分 及 2% 薄 荷 脑 乙醇 液 10ml, 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 甜 、 
微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 30g, 研 细 , 加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 散 玉 红 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 lml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10~20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 液 ,再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 0. 25%% 氧 氧化 钠 溶 液 洗 
涤 3 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 染 2 次 ,每 次 
20ml, 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 连 楚 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 
品 溶液 10 一 20kl、 对照 品 溶液 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 -甲醇 -甲酸 (12 : 2.5: 2:0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 ee 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 无 水 乙醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 

烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 叔 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 10 一 20kl 和 上 述 对 照 品 溶液 5pl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (5 : 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 握 化 铁 乙醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 10g, 研 细 ,加 乙醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 、 
绿 原 酸 对 照 品 , 分 别 加 ?75% 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 lu, 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I C 〇 ) 。 
黄 劳 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 昔 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 ljg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 70% 乙 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 300W, 频 率 40kHz)30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 蕉 以 黄 芬 苷 (Ca His O14 ) 计 ,5 规格 (1)] 不 
得 少 于 7. 5mgi[ 规 格 (2)] 不 得 少 于 22. 5mg。 

板子 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 析 子音 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 lml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 泥 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 40kHz) 30 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50 站 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 横 子 以 柏 子 苷 (CC H O10) 计 , [规格 (1)] 不 
得 少 于 3. 0mg; [规格 (2)7] 不 得 少 于 9.0mg。 

【功能 与 主治 】 玻 风 解 表 , 解 毒 利 咽 。 用 于 小 儿 外 感 风 
热 所 致 的 感冒 , 症 见 发 热 恶 风 mcrz]、 头 痛 目 赤 、 咽 喉 肿 痛 ; 


【检查 】 
【含量 测定 】 


品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 


上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 五 岁 以 下 小 儿 一 次 5g, 五 岁 
至 十 岁 一 次 10~15g, 一 日 3 次 ,或 遵 医嘱 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 5g 〈2) 每 线装 15g 
【贮藏 】 密封 。 
小 儿 腹 泻 宁 糖 浆 
Xiao’er Fuxiening Tangjiang 
【处 方 〗 党 参 150g 白术 200g 
茯苓 200g 葛根 250g 
甘草 50g 广 缆 香 50g 
木 香 50g 
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【 制 法 】 以 上 七 味 , 白 术 、 广 苞 香 , 木 香 加 水 藻 馈 ,收集 藻 
人 馏 液 ; 药 渣 与 其 余党 参 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1. 20(50C) , 放 
冷 , 加 入 乙醇 使 含 醇 县 达 50%, 静 冒 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 
芒 糖 610g 及 山梨 酸 3g, 煮 沸 使 溶解 , 滤 过 , 滤液 加 入 上 述 蒸 
人 饮 液 , 搅 匀 , 制 成 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 甜 、 微 深 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 5ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 2ml 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 径 为 1 一 1. 5cmy) 
上 ,以 40% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
5mrrtjml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药 材 
0. 5g, 加 水 50ml, 煮沸 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 0.5~1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 乙 
醇 -水 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 30ml, 用 石油 醚 (30 一 60C )10ml 振 摇 提取 , 弃 
去 石油 醚 液 ,水 层 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
提取 液 , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白术 对 照 药材 1. 5g, 加 水 30ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 
成 条 状 , 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 5% 对 二 甲 氮 基 茶 甲醛 的 10% 硫 酸 溶 液 , 在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
条 斑 。 

(3) 取 本 品 60ml, 用 石油 醚 (60 一 90C) 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 石油 醚 提取 液 , 低 温 蒸 干 , 残 漆 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0.5g, 加 石油 
醚 (60~90'C)15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 
加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 百 秋 李 醇 
对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
15p1l、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 条 斑 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1. 24~1. 28( 附 录 灵 A) 。 

pH 值 应 为 3.5~5.5( 附 录 姓 G) 。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 
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理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 80yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 6g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 万 根 以 葛根 素 (Cs Hz Os ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 明 ,生津 止 泻 , 用 于 脾胃 气虚 所 臻 
的 泄 泻 , 症 见 大 便 泄 泻 、 腹 胀 腹痛 、 纳 减 . 呕 吐 、 只 干 、 倦 急 乏 
力 ` 舌 淡 昔 白 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。10 岁 以 上 儿童 一 次 10ml, 一 日 2 
次 ;10 岁 以 下 儿童 酌 减 。 


【注意 】 哎 吐 腹泻 后 舌 红 口 渴 , 小 便 短 赤 者 慎 用 。 
【规格 】 每 瓶装 10ml 
【贮藏 】 密封 。 
天 舒 胶 训 
Tianshu Jiaonang 
【处 方 】 川 营 天 麻 


【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 ,混合 ,用 90%% 乙 醇 回 流 提 取 二 
次 ,合并 提取 液 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 得 清 育 ; 药 演 加 水 
煎 者 二 次 ,合并 煎 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 糊 精 适 量 ， 
混 匀 ,干燥 ,粉碎 后 加 入 上 述 清 谊 及 糊 精 适量 , 制 粒 ,干燥 , 装 
人 和 人 胶皮, 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 讲 ,内 容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 具 特 殊 香气 , 味 微 苦涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 营 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5 路 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙醚 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 lg, 加 水 15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 用 乙醚 25ml 振 摇 提取 , 弃 去 乙醚 液 ,水 层 用 正 丁 醇 
20ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 防 干 , 喷 以 
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15% 磷 钼 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 
斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 L)。 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (Phenomenex Luna, 柱 长 为 250mm, 柱 内 径 为 
4. 6mm, 粒 径 为 5ym) ;以 甲醇 为 流动 相 A,0.1% 磷 酸 溶液 为 
流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
lml; 检 测 波长 为 276nm; 柱 温 为 30C 。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 
计算 应 不 低 于 6000 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A% ”流动 相 B% 
0~5 15 85 
5 一 55 15 一 95 85 一 5 
55~60 95 5 
60 一 70 15 85 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 20ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 内 容 物 , 混 匀 , 研 细 , 取 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 25ml, 称 
定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸取 参照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 60 分 钟 色谱 图 。 

按 中 药 色 谱 指纹 图 谱 相 似 度 评 价 系统 计算 ,屏蔽 2 号 色 
谱 峰 后 , 供 试 品 指纹 图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 
于 0.85。 


543.30 
多 
407.47 
271.65 4 
3(s) 
135.82 ; 7 
人 6 | ， 
0.00 二 | 
0.00 11.66 23.32 34.98 46.64 58.31 69.97 分 钟 
对 照 指纹 图 谱 
峰 3: 阿 魏 酸 


【含量 测定 】 川 苗 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 


长 为 322nm。 理 论 板 数 按 阿 魏 酸 峰 计算 应 不 低 于 4000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 阿 魏 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 稀 乙 醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1l, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 川 营 以 阿 魏 酸 (Ce HoO) 计 ,不 得 少 于 
0. 37mg。 

天 麻 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.1% 磷酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 221nm。 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 40y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 吸取 川 车 [ 含 其 测定] 项 下 的 供 
试 品 溶液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 流动 相 使 溶解 ,并 转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 波 过 , 芭 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 10pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (Ca His O;) 计 ,不 得 少 于 
0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 活血 平 肝 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 络 或 
肝 阳 上 亢 所 致 的 头痛 日 入、 痛 有 定 处 ,或 头 举 胁 痛 、 失 虑 烦躁 、 
舌 质 暗 或 有 瘀 斑 ; 血管 神经 性 头痛 ,紧张 性 头痛 ,高 血压 头 
痛 和 [zg] 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 口服 。 
医嘱 。 

【注意 】 孕妇 及 月 经 量 过 多 的 妇女 禁用 ; 偶 见 胃 部 不 适 、 
头 胀 和 妇女 月 经 量 过 多 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 34g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 4 粒 , 一 日 3 次 ;或 遵 
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【性 状 】 本 品 为 硬 胶 襄 ,内 容 物 为 灰 黄色 至 浅 棕 黄 色 的 
粉末 ; 具 特 异 香 气 , 味 略 感 清 凉 ,并 有 麻 舌 感 。 保 险 子 为 红色 
的 球形 或 类 球形 水 丸 ,剖面 旦 棕色 或 棕 褐色 , 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 ,党 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 多 
为 单 粒 , 呈 类 圆 形 、 卵 圆 形 ,直径 3 一 60pkm; 复 粒 为 2 一 3 粒 组 
成 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 80 一 250km。 石 细胞 长 方形 
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或 椭圆 形 ,长 径 80~150pm, 短 径 30~60pm, 沟 纹 明显 。 导 管 
为 网 纹 、 梯 纹 及 螺纹 ,直径 10 一 100km。 

取保 险 子 , 研 末 后 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 多 为 圆 形 或 
卵 圆 形 ,直径 3 一 40pkm, 复 粒 为 2 一 4 粒 组 成 。 草 酸 钙 针 晶 长 
40 一 250km。 导 管 为 网 纹 . 梯 纹 及 螺纹 ,直径 8 一 26km。 则 尚 可 
见 不 规 则 暗 红色 颗粒 覃 [删除 ] 。 

(2) 取 人 参 皂 车 Rg 对 照 品 和 三 七 皂 昔 Ri 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 lml 各 含 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 另 取 
云南 白药 对 照 提 取 物 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 提取 物 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 含 
量 测 定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 溶液 各 2 一 5pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲 烷 - 四 氧 叶 喃 -甲醇 -水 
(30: 20 : 10 : 3.3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,及 和 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 和 云南 白药 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 -水 (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 拒 并 Rgi 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rgl 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 8mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 饱和 的 
正 丁 醇 50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,以 水 饱和 的 正 丁 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 滤液 25ml, 用 10ml 氨 试 液 洗涤 一 
次 ,再 用 5ml 正 丁 醇 饱和 的 水 洗 洪 一 次 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 
用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 渡 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶 液 各 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 


本 品 每 粒 含 人 参 皂 苷 Rgi (Ce Hrz Ou ) 不 得 少 于 0. 75mg。 


【功能 与 主治 】 化 次 止血 ,活血 止痛 ,解毒 消 肿 。 用 于 跌 
打 损伤 , 瘀 血肿 瘙 ,吐血 、 咳 血 、 便 血 . 壮 血 . 骨 漏 下 血 , 手 术 出 
血 , 疮 疡 肿 毒 及 软组织 挫伤 ,闭合 性 骨折 ,支气管 扩张 及 肺 结 
核 咳 血 ,溃疡 病 出 血 ,以 及 皮肤 感染 性 疾病 。 

【用 法 与 用 量 】 刀枪 、 跌 打 诸 伤 ,无 论 轻重 ,出 血 者 用 温 
开水 送 服 ; 疗 血肿 痛 与 未 流血 者 用 酒 送 服 ; 妇 科 各 症 , 用 酒 送 
服 ; 但 月 经 过 多 、 红 崩 , 用 温水 送 服 。 毒 疮 初 起 , 服 1 粒 , 另 取 
药粉 ,用 酒 调匀 , 数 串 处 ,如 已 化 脓 , 只 和 需 内 服 。 其 他 内 出 血 各 
症 均 可 内 服 。 

口服 。 一 次 1 一 2 粒 , 一 日 4 次 (二 至 五 岁 按 1/4 剂量 服 
用 ;六 至 十 二 岁 按 1/2 剂量 服用 ) 。 

几 遇 较 重 的 跌 打 损伤 可 先 服 保险 子 1 粒 , 轻 伤 及 其 他 病 
症 不 必 服 。 

。 142 。 


应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 


【注意 】 孕妇 鼠 用 ;服药 一 日 内 , 忌 食 敌 豆 、 鱼 类 及 下 、 


食物 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 25g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
云 香 祛 风 止痛 醒 ( 云 香精 ) 
Yunxiang Qufeng Zhitongding 
【处 方 】 白芷 大 皂 角 
桂 枝 木 香 
考 术 五 味 苹 
豆 致 姜 千斤 拔 
朱砂 根 羊 耳 菊 
枫 荷 桂 虎 杖 
买 麻 其 过 岗 龙 
广西 海风 荐 穿 壁 风 
香 樟 徐 长 媳 
山 豆 根 细 辛 
薄荷 脑 樟脑 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 除 徐 长 狠 、 山 豆 根 、 细 辛 、 薄 荷 
脑 . 樟 脑 及 五 味 芯 36. 1g 分 别 粉 碎 成 粗 粉 ,其 余 白 芷 等 十 六 味 
及 剩余 的 五 味 蕨 ,加 乙醇 1000ml 及 水 适量 ,密闭 ,加 热 回 流 提 
取 ?7 小 时 后 ,进行 蒸馏 ,收集 蒸 饮 液 约 1200ml, 加 入 上 述 " 徐 
长 卿 . 山 豆 根 、 细 辛 及 五 味 蕨 mreir] 粗 粉 , 抄 匀 ,浸渍 48 小 时 。 
取 浸 渍 液 ,加 入 薄荷 脑 、 樟 脑 , 搅 匀 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 调整 总 
量 至 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 棕色 的 澄清 液体 ; 气 芳香 , 味 
辛辣 而 清凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 和 氧化 苦 参 碱 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10n1、 对 照 品 
溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 - 
浓 氮 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 
化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 上 品 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 聚 酰 
胺 柱 (14 一 30 目 ,5g, 内径 为 15mm) ,用 水 80ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 , 再 用 70% 乙 醇 溶液 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 细 辛 对 照 药 材 1g， 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 0.5%% 氢 
氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
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中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 主 
斑点 。 

(3) 取 本 品 50ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,溶液 通过 
D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm) ,用 
20% 乙 醇 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 50% 乙 醇 100ml 洗 
脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 五 味 芯 对 照 药 材 0. 4g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 

液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 
5nl\ 对 照 药材 溶液 1x1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 本 -甲酸 (16 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 55%~65%( 附 录 区 MD) 。 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 严 
中 , 蒸 干 , 置 硅胶 干燥 器 内 干燥 24 小 时 ,精密 称 定 , 遗 留 残渣 
不 得 少 于 0. 238g。 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N)。 

【含量 测定 】 挥发 油 精密 吸取 本 品 10ml, 加 饱和 氯 化 
钠 溶 液 100ml, 振 摇 1 一 2 分 钟 , 放 置 1 一 2 小 时 ,分 取 上 层 液 
移 人 圆 底 烧 瓶 中 ,用 热 水 洗涤 分 液 漏斗 数 次 , 洗 液 并 人 圆 底 烧 
瓶 中 , 照 挥 发 油 测 定 法 (附录 X D 甲 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 挥发 油 不 得 少 于 9.0% (ml/ml) 。 

樟脑 薄荷 脑 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m ,内径 为 0.53mm, 膜 
厚度 为 1km); 柱 温 为 160'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 10 : 1。 理 
论 板 数 按 樟脑 峰 计算 应 不 低 于 10 000。 

校正 因子 测定 ”取水 杨 酸 甲 酯 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 制 
成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 分 别 取 樟脑 对 照 
品 .薄荷 脑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 
2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 精 密 量 取 内 标 溶液 、 
对 照 品 溶液 各 2ml, 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 混 匀 , 精 密 量 取 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 
人 内 标 溶 液 2ml, 加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 lpl, 注 人 气相 色 
谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 樟脑 (Ce HieO) 、 薄 荷 脑 (Ci。Hzo O 〇 ) 均 不 得 
少 于 45. 0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 活 血 止痛 。 用 于 风湿 骨 痛 , 伤 
风 感 冒 , 头 痛 , 肚 痛 , 心 胃 气 痛 , 冻 疮 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 0.5~2ml, 一 日 2~3 次 ,小 
儿 酌 减 ; 外 用 取 适 量 , 拒 患 处 。 

【注意 】 孕妇 与 未 满 三 岁 儿 童 忌 内 服 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 12ml (2) 每 瓶装 15ml 
装 30ml 


《3) 每 瓶 


牛黄 上 清 片 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
牛黄 上 清 
Niuhuang Shangqing Pian 

【处 方 】 人 工 牛 黄 2g 薄荷 30g 

菊花 40g 研 芥 穗 16g 

白芷 16g 川 营 16g 

杖 子 50g 黄连 16g 

黄柏 10g 黄 苓 50g 

大 黄 80g 连 手 50g 

赤 芍 16g 当归 50g 

地 黄 64g 桔梗 16g 

甘草 10g 石膏 80g 

冰片 10g 
【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,人 工 牛黄 .冰片 研 细 ; 黄 连 、 大 黄粉 


碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 连 起 、 荆 芥 穗 、 薄 荷 提取 挥发 油 ,提取 后 的 水 
溶液 备用 ,药酒 加 水 煎 煮 一 次 , 滤 过 ; 黄 芬 . 柏 子 桔梗 、 赤 区 、 
当归 、 地 黄石 育 \ 甘 草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 
合并 ;黄柏 . 川 营 、 白 芷 用 70% 乙 醇 作 溶 剂 进行 渗 浪 ,收集 渗 
滤液 ,回收 乙醇 。 菊 花 热 浸 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 合 
并 ,并 与 上 述 提取 液 合 并 , 减 压 浓缩 至 稠 育 ,加 入 黄连 、 大 黄 细 
粉 及 辅料 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,低温 干燥 ,再 加 入 人 工 牛黄 、 冰 片 
细 粉 , 喷 入 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 至 黑 褐色 ; 气 微 香 , 味 凉 . 苦 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 鲜 黄色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 (黄连 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 20 一 140km 
(大 黄 )。 

(2) 取 本 品 5 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 三 毛 甲 烷 
15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 用 甲醇 3ml 分 
次 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 lem) 
上 ,以 甲醇 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 80%% 甲 醇 - 浓 氨 试 液 
(95 : 5) 的 混合 溶液 15ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 
酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 -乙酸 乙 
酯 - 冰 栈 酸 -甲酸 (9: 6 : 2 : 0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 加 甲醇 15ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 10ml, 加热 使 溶 
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解 , 放 冷 ,用 氨 试 液 调节 pH 值 至 11~12, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 毛 甲 烷 流 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 Imi 
使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,3g, 内 径 为 lcm) 
上 ,以 甲醇 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0.1g, 加 甲醇 
5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 菏 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 
水 (6:3:2:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 15 分 钟 的 
展开 饶 内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 加热 使 溶 
解 , 放 冷 , 以 脱脂 棉 滤 过 ,滤液 通过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 
(内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm, 依 次 用 乙醇 \ 水 预 洗 ) ,分 别 以 
水 、30% 乙 醇 各 50ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 以 ?0% 乙醇 50ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 稀 乙 醇 2ml 使 溶解 ,加 于 聚 酰 
胺 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 1. 5cm, 用 水 湿 法 装 柱 ) 上 ,以 
稀 乙醇 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 乙醇 20ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 , 蒸 干 , 残 汗 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
黄 苓 葫 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 4pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 握 化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。m[ 维 1] 

(5) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 15ml, 超 
声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 落 干 , 残 党 加 水 10ml, 加热 使 溶 
解 , 放 冷 ,加 盐酸 lml, 加热 回 流 15 分 钟 , 放 冷 ,用 乙 配 20ml 
振 摇 提 取 , 乙醚 液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 加 甲醇 5ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60'C)- 甲 酸 乙 酶 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 1 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 石油 醚 (30 一 
60C)2ml, 振 摇 1 分 钟 , 静 置 , 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
冰片 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 
酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2 

酸 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 
【含量 测定 】 杖 子 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 开 D) 
测定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 《10 : tik 240nm 
理论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 .*. 
70% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 40yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 
研 细 , 取 约 0. 26g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 70 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W, 频 村 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲醇 补 足 减 失 引 
重 其 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 片 含 板子 以 枯 子 蔡 (Ci Has Ow) 计 , 不 得 少 
于 0. 40mg。 

黄 蕉 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 0 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2% 磷 酸 溶液 (43 : re 
长 为 277nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 板子 项 
下 的 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苓 以 黄 芬 并 (Cs His Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 散 风 止 痛 。 用 于 热 毒 内 盛 、 风 
火 上 攻 所 致 的 头痛 眩 尝 、 目 赤 耳 鸣 、 咽 喉 肿 痛 、 口 舌 生 疮 、 牙 齿 
肿 痛 、 大 便 燥 结 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 265g 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 


一 次 4 片 ,一 日 2 次 。 
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【处 方 】 人 工 牛 黄 川 贝 母 
蛇 胆 汗 薄荷 脑 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 人 工 牛黄 研 细 后 ,用 乙醇 浸泡 24 
小 时 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 川 贝 母 研 碎 成 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 作 溶 
剂 进行 渗 渡 ,收集 渗 渡 液 ,浓缩 至 适量 。 取 蕊 糖 .蜂蜜 适量 ,加 
水 制 成 糖浆 ,与 蛇 胆汁 ,上述 人 工 牛 黄 与 川 贝 母 提取 液 .薄荷 
脑 0.04g 及 尼 泊 金 乙 酯 0.5g 混 匀 ,加 水 至 1000ml , 搅 匀 , 滤 
过 . 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 至 棕 黄色 液体 ; 味 甜 微 苦 , 有 凉 


闪 证 分 
业 Ouryao. com 


牛黄 清心 丸 ( 局 方 ) 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 加 稀 盐 酸 1 一 2ml, 加 三 氯 甲 烷 
振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 三 握 甲 烷 液 ,水 液 用 氨 试 液 调 
至 碱 性 ,加 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 三 氯 甲 烷 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 稀 盐 酸 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,分 置 三 支 试 管 中 ， 
一 管 中 加 入 碘 化 匀 钾 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 红 棕色 沉淀 ;一 管 中 
加 碘 化 冬 钾 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 白色 沉淀 ; 另 一 管 中 加 入 硅钢 
酸 试 液 1 一 2 滴 , 生 成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 40ml, 加 稀 盐酸 6ml, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 40ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 28mg, 加 乙醇 
30ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶 
解 , 自 “ 加 稀 盐 酸 6ml” 起 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 

谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -正己 烷 - 冰 酝 酸 -甲醇 (16 : 
2 :1: ee 
醇 (1: 1: 10) 的 混合 溶液 ,在 110C 加 热 约 10 分 钟 ， 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 50ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 再 用 正 丁 醇 饱和 
的 水 洗 3 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蛇 胆汁 对 照 药材 10mg ,加 正 
丁 醇 20ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 用 氮 试 液 洗涤 2 
次 ?起 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 牛 磺 胆 酸 钠 对 照 品 , 加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~~5p1l、 对 照 药 材 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 2wl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 栈 酸 -水 (4 : 0.5 : 4) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 约 5 分钟 ， eed 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.08( 附 录 砚 A) 。 

pH 值 应 为 4.0 一 6.5( 附 录 丰 G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

{ 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. pins : 25) 为 流动 相 ; 用 蒸发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

as 取 胆 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲 
醇 制 成 每 Iml 含 80pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 稀 盐 酸 1ml， 
用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 15ml, 合并 三 氯 甲烷 液 , 蒜 
干 , 残 浊 加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5y1、20pl, 供 试 品 溶 
液 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 算 ， 


即 得 。 

本 品 每 1ml 含 人 工 牛黄 和 蛇 胆 汁 以 胆 酸 (Cos Hio Os )-irE] 
计 , 不 得 少 于 45pg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,化 痰 、 止 咳 。 用 于 热 痰 、 燥 痰 咳 喇 ， 
证 见 咳嗽 、 疼 黄 或 干咳 、 咯 痰 不 更 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 
或 遵 医嘱 。 
【规格 】 (1) 每 支 装 10ml 〈2) 每 瓶装 100ml (3) 每 瓶 
装 150ml 
【贮藏 】 密闭 , 置 阴凉 处 保存 。 
生 黄 清心 丸 (局 方 ) 
Niuhuang Qingxin Wan 
【处 方 】 牛黄 25.7g 当归 45g 
川 营 39g 甘草 150g 
山药 210g 黄 芬 45g 
炒 苦 查 仁 37. 5g 大 豆 黄 卷 57g 
大 可 90g 炒 白术 75g 
茯苓 48g 桔梗 39g 
防风 45g 柴 胡 39g 
阿胶 51g 干 姜 25g 
白 芍 75g 人 参 75g 
六 神曲 ( 炒 )75g 肉桂 54g 
麦 冬 44g 白 艾 22. 5g 
薄 黄 ( 炒 )7. 5g 人 工 魔 香 6. 4g 
冰片 16. 1g 水 牛角 浓缩 粉 28. 5g 
羚羊 角 28. 4g 朱砂 69. 7g 
雄黄 24g 


【 制 法 】 以 上 二 十 九 味 , 除 牛 黄 `, 人 工 麻 香 .冰片 ,水 牛角 
浓缩 粉 外 ,朱砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ; 冷 羊角 雏 研 成 细 粉 ; 
其 余 山 药 等 二 十 二 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 牛黄 人 工 廊 香 .冰片 ,水 
牛角 浓缩 粉 研 细 ,与 上 述 粉 末 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉末 
加 炼 蜜 90 一 110g 制 成 大 蜜 丸 ,或 用 水 (加 入 4%% 炼 蜜 ) 泛 丸 ， 
制 得 水 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 褐 色 的 大 蜜 丸 或 水 丸 ; 气 芳香 , 味 微 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6um( 茯 苓 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 18 一 32pkm, 存 在 于 薄 壁 细胞 
中 , 常 排 列 成 行 ,或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 晶 ( 白 芍 )。 草 酸 钙 
针 晶 细小 ,长 10 一 32unm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白 
术 )。 草 酸 钙 针 晶 束 长 24 一 50pm, 存 在 于 类 圆 形 或 椭圆 形 黏 
液 细胞 中 ( 麦 冬 ) 。 纤 维 束 周 围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 唱 , 形 成 
品 纤维 (甘草 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 
联结 乳 管 直径 14~25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 )。 石 细胞 
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橙黄 色 ,贝壳 状 , 壁 较 厚 , 较 宽 一 边 纹 孔明 显 ( 炒 苦 杏 仁 )。 果 
皮 表 皮 细 胞 黄 棕色 至 红 棕 色 ,表面 观 多 角形 ,断面 观 角质 层 厚 
约 10km( 大 惠 ) 。 种 皮 栅 状 细胞 淡 黄 色 ,长 45 一 80km( 大 豆 黄 
卷 )。 花 粉 粒 黄 色 , 类 圆 形 或 椭圆 形 , 直 径 约 30pm, 外 壁 有 微 
细 疣 状 突起 ( 蒲 黄 )。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 
暗黑 色 (朱砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 
不 规则 碎 块 灰白 色 或 浅 灰 黄 色 , 稍 具 光泽 ,表面 有 灰 棕色 色素 
上 颖 粒 , 并 有 不 规则 纵 长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 

(2) 里 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 1. 2g, 加 入 等 量 硅 藻 土 , 研 
细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 3 小 时 ,提取 液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
5mj 超声 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 
和 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 适 量 ,加 乙醇 制 成 每 Iml 含 0.5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 精 密 吸 
取 供 试 品 溶液 10wl、 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 
25 ; 3 ; 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10%% 硫 酸 乙醇 溶液 , 置 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 分 别 置 
日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 胆 酸 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 及 荧光 
斑 点 。 田 [ 修 订 ] 

(3) 取 本 品 大 蜜 丸 6g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 3g, 研 匀 ,或 取水 丸 
4g, 研 碎 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 备用 , 滤 
渣 挥 干 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 落 
干 ,残渣 加 水 15ml 微 热 使 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 为 1~2, 用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ， 
残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 6pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 
3 ; 1: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 蚊 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 大 蜜 丸 15g, 剪 碎 , 加 硅 蔬 土 7g, 研 匀 ,或 取水 
丸 8g, 研 碎 , 加 三 氯 甲烷 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 
三 氮 甲 烷 液 ,残渣 挥 去 溶剂 ,加 水 饱和 正 丁 醇 50ml, 超声 处 理 
40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 三 倍 其 氨 试 液 洗 涤 , 分 取 正 丁 醇 层 , 燕 
干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rb 对 照 品 ,人 参 皂 车 Re 对 照 品 人参 皂苷 Rg 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 各 含 Img 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 6pl ,分别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -水 (65 : 35 : 
10)10C 以 下 放置 12 小 时 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
肪 于, 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

〈5) 取 [鉴别 ](3) 项 下 乙醚 提取 液 , 挥 干 乙 醚 ,残渣 加 乙酸 
乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 
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0. 5g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 
乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 6 一 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,上 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 里 猪 去 氧 胆 酸 照 ( 鉴 别 ](2) 项 下 方法 进行 试 
验 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 ,不 得 显 相 同 颜色 的 斑点 及 荧光 斑点 。 量 [ 江 订 ] 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【功能 与 主治 】 清心 化 痰 ,镇 惊 祛 风 。 用 于 风 痰 阻 窍 所 
致 的 头晕 目 肪 、 痰 省 雍 盛 . 神 志 混 乱 、 言 语 不 清 及 惊 风 抽 搞 、 


症 病 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 大 密 丸 一 次 1 丸 ,水 丸 一 次 
1. 6g, 一 日 1 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 (1) 水 丸 每 20 粒 重 1.6g 
(2) 大 蜜 丸 ”每 九重 3g 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 解毒 上 及 
Niuhuang Jiedu Pian 
【处 方 】 人 工 牛 黄 5g 雄黄 50g 
石 襄 200g 大 黄 200g 
黄 苓 150g 桔梗 100g 
冰片 25g 甘草 50g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,雄黄 水 飞 成 极 细 粉 ;大 黄粉 碎 成 细 
粉 ; 人 工 牛 黄 、 冰 片 研 细 ; 其 余 黄 芬 等 四 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 
2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 或 干燥 成 干 漫 襄 ,加 
入 大 黄 雄黄 粉末 , 制 粒 ,干燥 ,再 加 入 人 工 牛 黄 、 冰 片 粉末 , 混 
名 ,压制 成 1000 片 ( 大 片 ) 或 1500 片 (小 片 ) ,或 包 糖 衣 或 薄膜 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 素 片 ,糖衣 片 或 薄膜 衣 片 , 素 片 或 包 衣 片 
除去 包 衣 后 显 棕 黄色 ;有 冰片 香气 , 味 微 苦 、 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 簇 晶 大 ， 
直径 60~140nm( 大 黄 )。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 枪 黄 色 , 有 光 
泽 ( 雄 黄 ) 。 

(2) 昌 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 环 己 烷 10ml, 充 分 振 揪 , 放 置 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙 
醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5pl ,对 照 品 溶液 2p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 沙 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 。 喷 以 5% 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
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颜色 的 斑点 .和 [个 订 

(3) 取 本 品 2 片 , 研 细 ,加 三 氯 甲 烷 10ml 研磨 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 牛黄 解 
毒 丸 [鉴别 ](2) 项 下 自 “ 另 取 胆 酸 ” 起 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(4) 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 , 取 滤液 10ml, 蒸 干 , 残 演 加 水 10ml 使 溶解 ,加 盐酸 1ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙醚 液 , 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 
大 黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 4pl, 分 别 点 于 同一 以 凌 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 了 
薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 
的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 的 5 个 检 黄 色 荧 光 主 斑点 ;在 与 对 上 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸气 中 千 后 ,斑点 变 为 
红色 。 

(5) 取 本 品 4 片 , 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ， 
滤 过 , 弃 去 乙醚 , 滤 渣 挥 尽 乙醚 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 , 滴 加 盐酸 调 
节 pH 值 至 2 一 3 ,加 乙酸 乙 酯 30ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 酸 乙 酯 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
苓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 tml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 以 含 4% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 
黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (5 : 

1 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 三 氢化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(6) 取 本 品 20 片 ( 包 衣 片 除 去 包 衣 ), 研 细 , 加 石油 本 
(30 一 60C)- 乙 醚 (3 : 1) 的 混合 溶液 30ml, 加 10% 亚 硫酸 和 氨 
钠 溶 液 1 滴 , 播 匀 ,超声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,滤纸 及 
滤 渣 置 90C 水 浴 上 挥 去 溶剂 ,加 三 毛 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 置 90'C 水 浴 上 燕 至 近 干 , 放 冷 ,残渣 加 三 氧 

烷 -甲醇 (3 : 2) 的 混合 溶液 1ml 使 溶解 ,离心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 工 牛 黄 对 照 药材 20mg, 加 三 氯 甲 烷 
20ml, 加 10%% 亚 硫酸 氢 钠 溶液 1 滴 , 摇 匀 , 自 “超声 处 理 15 分 
钟 ” 起 , 同 法 制 成 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 10ml, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 三 氯 甲烷 -甲酸 乙 
酯 -甲酸 (20:3:5:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 置 日 光 及 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 及 荧光 斑点 ; 
加 热 后 ,斑点 变 为 绿色 。 

【检查 】 三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适量 ( 包 衣 片 除 去 包 衣 )， 
研 细 ,精密 称 取 1.52g, 加 稀 盐 酸 20ml, 时 时 搅拌 1 小 时 , 滤 


过 ,残渣 用 稀 盐酸 洗 洪 2 次 ,每 次 10ml, 搅 拌 10 分 钟 , 洗 液 与 
滤液 合并 , 置 500ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 
取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2ml, 加 
盐酸 5ml 与 水 21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 这 下 第 一 法 ) 检 查 ， 
所 显 砷 斑 颜色 不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 你 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ( 包 衣 片 除去 包 衣 ), 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 
30ml, 超 声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,小 
过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 70% 乙醇 分 次 洗涤 容器 和 
残渣 , 洗 液 滤 和 同一 量 瓶 中 ,加 70 闻 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 
量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶液 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄花 以 黄 苓 背 (Cz, His Ou ) 计 ,小 片 不 得 少 于 
3.0mg; 大 片 不 得 少 于 4. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 。 用 于 火热 内 盛 , 咽 哈 肿 痛 , 牙 
邮 肿 痛 ,口舌 生 疮 , 目 赤 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 3 片 , 大 片 一 次 2 片 , 一 


日 2 一 3 次 。 
【注意 】 孕妇 禁用 。 
【贮藏 】 密封 。 
牛黄 镇 惊 丸 
Niuhuang Zhenjing Wan 

【处 方 】 牛黄 80g 全 蝎 300g 
炒 僵 和 看 100g 珍珠 100g 
人 工 麻 香 40g 朱砂 100g 
雄黄 100g 天 麻 200g 
钩 芯 100g 防风 200g 
琥珀 60g 胆 南星 100g 
制 白 附 子 100g 半 夏 ( 制 )100g 
天 等 黄 。100g@r 订 正 ] 冰片 40g 
薄荷 100g 甘草 400g 


【 制 法 】 以 上 十 八 味 , 除 牛黄 、 人 工 麻 香 .冰片 外 ,雄黄 、 
朱砂 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 全 蝎 
等 十 二 味 粉 碎 成 细 粉 ;将 牛黄 人 工 麻 香 .冰片 研 细 ,与 上 述 粉 
末 配 研 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉末 加 炼 蜜 35 一 50g 与 适量 的 
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水 , 泛 丸 ,低温 干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 炼 塞 110 一 140g 制 成 小 
蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 的 水 蜜 丸 .小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 
香 , 味 甜 . 微 凉 略 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 厚 壁 细 胞 多 角形 
或 长 多 角形 ,直径 70~180um, 壁 较 厚 , 微 木 化 , 纹 孔明 显 ( 天 
麻 )。 油 管 含 金 黄色 分 泌 物 ,直径 约 30pm( 防 风 )。 草 酸 钙 砂 
晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 晶 细胞 连接 成 行 ( 钩 芯 ) 。 纤 维 
东周 围 薄 壁 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 )。 腺 鳞 头 
部 8 细胞 , 扁 球形 ,直径 约 90um, 柄 短 , 单 细胞 (薄荷 )。 不 规 
则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透明 ,有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹 
理 (珍珠 ) 。 不 规则 碎 块 淡 黄 绿色 或 棕 黄 色 ,透明 或 半 透 明 ( 焉 
珀 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 不 规则 细 
小 颗粒 上 暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 )。 体 壁 碎片 无 
色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 炒 人 午 和 大)。 体 壁 碎 片 淡 黄 色 至 黄色 ， 
有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 帘 , 有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 )。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 密 丸 8g, 剪 
碎 , 加 硅 蔬 土 5g, 研 匀 。 加 三 毛 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 药 渣 备用 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 4 峰 , 分别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏 
合剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 醋 (17 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药 渣 , 挥 去 三 氯 甲烷 ,加 7 上 硫酸 
的 45% 乙 醇 溶 液 50ml, 加热 回流 1 小 时 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 挥 
尽 乙醇 ,用 石油 本 (30~~60C) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 
石油 醚 提取 液 , 挥 干 , 残 浴 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 
钠 为 黏合 剂 的 硅胶 GF:st 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C )- 茶 - 
乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (10 : 20 :7 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 祝 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【功能 与 主治 】 镇 惊 安 神 , 祛 风 露 痰 。 用 于 小 儿 惊 风 ,高 
热 抽 搞 ,牙关 紧 闭 ,烦躁 不 安 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 1g, 小 蜜 丸 一 次 
1. 5g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 , 一 日 1~3 次 ;三 岁 以 内 小 儿 酌 减 。 

【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 1.5g 

【贮藏 】 密封 。 
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本 品 为 牛黄 、 磨 香 、 三 七 、 蛇 胆 等 药 味 经 加 工 制 成 的 锭 剂 。 

【性 状 了 本 品 为 类 扁 李 圆 形 块 状 , 块 上 有 一 椭圆 环 。 表 
面 棕 黄 色 或 灰 褐 色 , 有 密 细 纹 ,可 见 霉 斑 。 质 坚硬 , 难 折断 。 
折断 面 微 粗糙 , 呈 棕 褐色 ,色泽 均匀 , 偶 见 少量 菌 丝 体 。 粉 末 
呈 棕 黄色 或 淡 棕 黄色 , 气 微 香 , 味 苦 、. 微 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 15 分 钟 ,放置 30 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶 液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 再 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 .人 参 邱 苷 Rg 对 照 品 、 三 七 
皂苷 Ri 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 而 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 3 几 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 
水 (65: 35 : 10)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,有 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 , 研 细 , 取 0. 3g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 二 氯 甲烷 - 
乙醇 (7 : 3) 混 合 溶液 10ml, 依 次 加 入 10% 亚 硫酸 氢 钠 2 滴 ， 
盐酸 1 滴 , 摇 匀 , 密 塞 ,于 暗 处 放置 2 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 红 素 对 照 品 ,加 二 氯 甲烷 制 成 每 
lmi 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 ,去 
氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 胆 红 素 对 照 
品 溶液 10pl 及 其 余 三 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 醋酸 -水 (10 : 10 : 1)10C 以 下 放置 分 层 的 
上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 胆 
红 素 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 斑点 。 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 胆 红 素 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 绿色 
斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 胆 
酸 对 照 品 及 去 氧 胆 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 斑点 。 

【检查 】 
(附录 工 A) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 在 105C 干燥 至 恒 
重 , 减 失 重量 不 得 过 13.0%% (附录 区 G) 。 

其 他 应 符合 锭 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 人 L ED) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 交 联 5%% 葵 基 甲 基 聚 硅 
氧 烷 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内径 为 0. 32mm, 膜 
厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 为 150C ,保持 
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30 分 钟 , 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 250C ,保持 15 分 钟 ; 
进 样 口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 300C ;理论 板 数 按 磨 香 
酮 峰 计 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 百 秋 李 醇 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 无 
水 乙醇 制 成 每 lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 麻 
香 酮 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
适 基 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 吸取 2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 内 标 溶 液 2ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 
lpl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 研 成 粉末 (过 五 号 筛 ) , 混 匀 , 取 约 1g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 再 精密 
加 入 无 水 乙醇 3ml, 混 匀 , 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W, 频 率 40kHz)10 分 钟 ,放置 2 小 时 ,再 称 定 重量 ,用 无 
水 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 lpl, 注 人 气相 
色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 麻 香 以 麻 香 酮 (Cis HoO) 计 ,不 得 少 于 0. 27mg。 

【功能 与 主治 〗 “清热 解毒 , 凉 血 化 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 
热 毒 血 瘀 所 致 急 慢 性 病毒 性 肝炎 , 痛 盖 疗 疮 ,无 名 肿 毒 , 跌 打 
损伤 及 各 种 炎症 ,rgir] 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 每 次 0. 6g,8 岁 以 下 儿童 每 次 
0. 15 一 0. 3g, 每 日 2~3 次 ;外 用 研 末 用 冷 开 水 或 食 醋 少 许 调 
匀 涂 在 患处 (溃疡 者 可 在 患处 周围 涂 甫 之 ) 。 每 日 数 次 , 常 保 
持 湿 润 ,或 遵 医嘱 。 
【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 粒 重 3g 
【贮藏 】 密封 , 置 干燥 处 。 
分 清 五 淋 丸 
Fenging Wulin Wan 
【处 方 】 木 通 80g 盐 车 前 子 40g 
黄 芬 80g 人 茯苓 40g 
猪 苓 40g 黄柏 40g 
大 黄 120g 稻 蓄 40g 
体 麦 40g 知 母 40g 
泽 泻 40g 板子 40g 
甘草 20g 滑石 80g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,滑石 粉碎 成 极 细 粉 ; 其 余 木 通 等 十 
三 味 粉碎 成 细 粉 ,过 第 , 混 匀 。 取 上 述 细 粉 ,用 水 制 丸 ,干燥 ， 
用 滑石 粉 包 衣 , 打 光 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 至 灰白 色光 亮 的 水 丸 , 丸 蕊 为 黄 棕 
色 至 深 棕色 ; 味 甘 . 苦 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 届 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pkm( 茯 苓 ) 。 落 丝 黏 结 成 团 ,大 多 无 色 ;草酸 钙 方 晶 正 八 面体 


形 ,直径 32 一 60km( 猪 苓 )。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方 
ee 
。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 纤 维 东 鲜 
。 周围 细胞 含 草 酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 , 含 唱 细 胞 的 壁 森 
化 增 厚 ( 黄 柏 )。 草 酸 钙 徐 唱 大 ,直径 60 一 140km( 大 黄 )。 草 
酸 钙 针 晶 成 束 或 散在 ,长 26 一 110km( 知 母 )。 纤 维 束 周围 薄 
壁 细胞 含 草 酸 钙 得 晶 , 形 成 晶 纤 维 , 含 晶 细胞 纵向 成 行 ( 瞿 
麦 )。 叶 表皮 细胞 平 周 壁 有 角质 线 纹 , 气 孔 不 等 式 , 副 卫 细 胞 
3 个 ;上 下 表皮 均 可 见 栅栏 组 织 ( 亡 蓄 )。 注 壁 细胞 类 圆 形 , 有 
椭圆 形 纹 孔 ,集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 ， 
木 化 ,有 稀 朴 细 孔 沟 ( 泽 演 ) 。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 ,多 破 
碎 ,完整 者 长 多 角形 ,长 方形 或 不 规则 形 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 
孔 , 胞 腔 棕 红 色 ( 析 子 ) 。 

(2) 下 取 本 品 2g, 研 细 ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 知 母 对 照 药 材 0. 1g, 加 甲醇 
3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 5~8pl、 对 照 药材 溶 
液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (2.5: 1 :4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 到 出 ,及 
干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 主 斑点 .mrirE] 

(3) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 盐酸 调节 pH 值 
至 1 一 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 醋 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 - 
水 (5:3:1:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 三 氨 化 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄柏 对 照 药 材 0. 15g .板子 对 照 药 材 0.2g, 分 别 加 
甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 对 照 药材 溶液 和 
[鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 3 一 5pl ,分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7 ; 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,热风 吹 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 黄柏 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 荧光 主 斑 点 ; 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 -乙醇 (1 : 6) 的 混合 
溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 柏 
子 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(5) 时 取 大 黄 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 
试验 ,吸取 上 述 对 照 药材 溶液 和 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
各 3 一 5 路 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 己 
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脂 - 甲 酸 (12 : 3 : 0. 2) 为 展开 剂 , 展 开 约 3cm, 取 出 ,热风 吹 
于 ,再 以 局 一 展开 剂 展 开 , 展 距 10cm, 取 出 , 脉 干 , 置 紫 外 光 灯 
365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
谤 办 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 mrirE] 

(6) 取 甘草 对 照 药材 0.15g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
站 . 取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
去 验 .吸取 对 照 药 材 溶液 与 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
一 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 
丙 醇 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (12 ; 6 : 3 : 3.5 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
受 距 llcm 以 上 ,取出 ,有 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
云 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 根 应 的 位 置 上 , 显 一 至 两 个 相 


同 颜 色 的 荧光 贷 点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 -0. 1% 磷 酸 溶 液 (42 : 23 : 35) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 大 黄 酚 峰 计算 应 不 低 
于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 品 ; 
县 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 大 黄 酚 12yg、 大 黄 素 5ng 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 取 本 品 适量 , 研 细 (过 三 号 得 )， 
取 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 -盐酸 
(10 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 称 定 重量 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 流 
30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 , 须 超声 处 理 去 除 , 放 冷 , 再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
2ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 2% 氨 氧化 钠 溶液 1ml, 加 甲醇 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 黄 酚 和 总 大 黄 案 的 含量 。 

(2) 取 本 品 上 述 粉 末 0. 5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 160W ,频率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游离 大 黄 酚 .游离 大 黄 素 的 
含量 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 分 别 计算 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 。 

本 品 每 lg 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cis HioOe) 和 总 大 黄 素 
(Cs HioO;) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 1.2mg; 以 游离 大 黄 酚 
(Cis HioO, ) 和 游离 大 黄 素 (Cis Hio O;) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 0.70mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 泻 火 ,利尿 通 淋 。 用 于 湿热 下 注 所 
致 的 淋 证 , 症 见 小 便 黄 赤 、 尿 频 尿 急 、 尿 道 灼热 涩 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 】 密闭 ,防潮 。 


"JIS0 ， 
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【处 方 了 闻 参 当归 
川 莹 桃仁 
红 花 柴 胡 
可 沉 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 取 柴 胡 和 可 壳 ,提取 芳香 水 约 
3000mrm, 重 蒜 钨 , 监 集 浓 芳 香水 300ml, 冷 藏 , 答 用 , 药 液 另 器 
保存 ; 药 潜 与 其 余 丹 参 等 五 味 合并 ,加 水 亨 考 三 次 ,合并 部 渡 
与 上 述 药 液 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.15 一 1. 20 
(60'C) 的 清 育 , 放 冷 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 50% ,放置 12 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 13~~1.15(60'C) 
的 清 育 ,加 入 浓 芳 香水 及 适量 的 水 , 混 匀 ,用 10% 氨 氧化 钠 溶 
液 调 节 pH 值 至 6.0~7.0, 冷 藏 , 滤 过 , 取 0. 5g 羟 葵 乙 酯 ,用 
适量 的 乙醇 溶解 后 加 入 上 述 滤 液 中 , 搅 匀 ,加 水 至 1000ml, 搅 
名 ,分 装 , 灭 菌 ,mcirE] 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕色 的 液体 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 摇 匀 , 用 乙酸 乙 酯 
振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 1g, 加 
水 200ml, 前 者 1.5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 40ml, 放 冷 ,用 
乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 ,浓缩 至 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 原 儿 茶 醛 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 昭 
品 溶液 各 2 由 对 照 药材 溶液 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氧 甲烷 -丙酮 -甲酸 (10 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 
乙醚 液 , 再 用 乙酸 乙 酯 振 播 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 
酯 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 人 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2n1, 分 别 点 于 同一 用 0.5% 和 氧 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 1.7 : 1.3) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 脉 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 数 分 
钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 、. 川 车 对 照 药材 各 1g, 分 别 加 甲醇 
15ml, 加 热 回流 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 1ml, 作为 对 照 药 
材 溶 液 。 再 取 阿 魏 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶 
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液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 
(10 : 4: 0,2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 等 量 1% 三 毛 
化 铁 溶 液 和 1%% 铁 氨 化 钾 溶 液 的 混合 溶液 ( 临 用 前 配制 )。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10ml, 加 水 30ml, 摇 匀 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
播 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ， 
每 次 25ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 水 200ml， 
前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 
无 水 甲酸 (14 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 2% 对 
二 甲 氮 基 茶 甲醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 
的 主 斑点 ,紫外 光 下 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W A)。 

pH 值 应 为 5.0~7.0( 附 录 W G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 0 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (10 : 87 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 ee nn 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 儿 茶 醛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 精密 量 取 本 品 5ml, 加 水 30ml, 摇 
匀 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
用 水 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 水 洗 液 ,乙酸 乙 酯 液 置 水 浴 上 
蒸 干 ,残渣 用 甲醇 适量 溶解 ,转移 至 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml 含 丹 参 以 原 儿 茶 醛 (C Hs 0; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 13mg。 

【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 行 气 通 络 。 用 于 气 灌 血 次 引 
起 的 视 物 不 清 、 突 然 不 见 症 ; 视 网 膜 中 央 静 脉 阻 塞 症 的 吸收 期 


溶液 和 供 试 品 溶 液 各 


见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 ,用 时 
摇 义 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 油腻 食物 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 秋 黄 芪 桂 校 
吴 葵 黄 肉桂 
细 辛 桃仁 
红 花 当归 
川 营 赤 芍 
丹参 牡丹 皮 
延 胡 索 片 姜 黄 
三 楼 坑 术 
水 蚂 木 香 
只 壳 乌 药 
黄连 地 黄 
炙 甘 草 


【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 延 胡 索 加 乙醇 加 热 回流 2 小 时 ， 
提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适 基 ; 桂 枝 、 吴 茶 英 、 肉 
桂 、 细 辛 、. 桃 仁 ` 当归、 川 芝 、 赤 芍 、 牡 丹 皮 、 片 姜黄 .三 棱 、 栽 术 、 
木 香 、 可 壳 提取 挥发 油 ,蒸馏 后 的 水 溶液 和 药酒 与 其 余 灾 黄芪 
等 八 味 加 水 衣 煮 四 次 , 衣 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 
上 述 延 胡 索 提取 液 和 适量 蔗糖 与 糊 精 ,喷雾 干燥 制 成 颗粒 , 喷 
人 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g; 或 滤液 浓缩 至 适量 ,加 和 上 
述 延 胡 索 提取 液 混 匀 , 喷 委 干 燥 , 加 和 人 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 喷 人 上 述 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 750g( 无 芒 糖 )， 
即 得 。 

【性 状 】 
蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 8g 或 6g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 
酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 0. 15mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 
至 8 一 9, 用 乙醚 振 播 提取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 衣 索 乙 素 
对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， ee 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -三 氯 甲烷 
醇 - 二 乙 胺 (10 : 6 : 1 : 0.05) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,用 
碘 落 气囊 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 8g 或 6g( 无 苏 糖 ) , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
甲醇 40ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 
使 溶解 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,再 用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
液 , 用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ， 
残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,与 适量 中 性 氧化 铝 拌 匀 , 蒸 干 , 加 在 

。 1S1 。 


本 品 为 棕色 至 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 苦 或 味 苦 ( 无 
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中 性 氧化 铝 柱 (100~~200 目 ,1g, 内 径 为 10 一 15mrm) 上 ,用 甲 
醇 40ml 洗 脱 , 收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 药 背 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 
2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pi, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5; 10 : 0.2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 32g 或 24g( 无 蔗糖 ) , 置 500ml 烧瓶 中 ,连接 
挥发 油 提取 器 ,加 水 适量 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
分 ,并 滋 流 人 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 热 回 流 4 小 时 ， 
取 乙 酸 乙 酯 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 、 川 车 对 照 药材 各 
1g ,分别 加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶 
液 各 10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 8g 或 6g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 乙醇 50ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 
酯 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 可 壳 对 照 药材 1g， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 柚 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 下 三 morz] 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 1.7 : 1.3) 
为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 昭 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 8g 或 6g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 水 50ml, 加 盐酸 
0. lml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 三 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (2 : 
3 :4:0.5:2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 2% 三 氢化 
铁 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 水 分 ”应 符合 规定 (附录 区 日 第 二 法 )。 

其 他 ”应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 黄芪 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 睛 -水 (32 : 68) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检测 
器 检测 ;理论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

。，15S2 。 
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对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 .大 
甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 . 
细 , 取 16g 或 12g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 , 精 它 
加 入 甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 
40kHz)60 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,加 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 50ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 分 次 
溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 提 
取 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 2 次 ,每 次 50ml, 取 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 
加 甲醇 使 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10u1、20yl 与 供 试 品 
溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cu HesOw) 计 ,不 得 少 
于 0.50mg。 

黄连 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 细 , 取 0. 2g 或 
0. 15g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 水 
lml, 充 分 振 摇 使 溶 散 ,再 精密 加 入 乙醇 25ml 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 (功率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 
重量 ,加 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 盐 酸 小 伺 碱 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 20pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 精 
密 吸 取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2pl 和 6p1, 分 别 交 叉 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (5 : 1 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 照 薄 层 色 谱 法 (附录 风 B 薄 层 扫描 法 ) 
进行 荧光 扫描 ,激发 波长 1=365nm, 测 量 供 试 品 与 对 照 品 
光 强 度 的 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄连 以 盐酸 小 克 碱 (Cs H NO ， HCl) 计 ， 
不 得 少 于 12. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 温 胃 , 散 寒 行 气 , 活 血 止 痛 。 用 于 脾 
胃 虚 寒 . 灌 血 次 所 致 的 胃 腕 瘤 满 疼痛 、 食 少 纳 差 , 嘲 杂 暖气 . 腹 
胀 ;慢性 著 缩 性 胃炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 袋 ,一 日 3 次 , 饭 前 半 小 时 
服用 ;8 周 为 一 个 疗程 ,或 遵 医嘱 。 

【注意 】 妊娠 .月 经 过 多 者 禁用 ;有 自发 出 血 倾 向 及 有 中 
医 热 证 或 阴 虚 火 旺 证 者 慎 用 ; 偶 见 轻 度 胃 腕 不 适 ,一般 可 自行 
缓解 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


(1) 每 袋 装 8g 
密封 。 


〈2) 每 袋 装 6g( 无 蔗糖 ) 


风 痛 安 胶 喜 
Fengtong’ an Jiaonang 
【处 方 】 


防己 250g 通 草 167g 


站 证 分 
业 ouryao. com 


风湿 马 钱 片 


桂 枝 125g 姜黄 167g 
石膏 500g 蓄 故 仁 333g 
木瓜 250g[ 订 下] 海 桐 皮 167g 
贸 冬 基 333g 黄柏 250g 
滑石 粉 250g 连 考 333g 


【 制 法 〗 以 上 十 二 味 , 取 滑石 粉 167g 与 其 余 防 已 等 十 一 
昧 加 水 毅 煮 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 
时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 剩余 的 滑石 粉 , 混 
合 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 , 混 匀 , 装 人 胶 圳 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 训 ,内 容 物 为 黄色 至 黄 棕色 的 颗粒 
或 粉末 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 乙醇 30ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 1% 盐 酸 溶液 15ml 使 溶解 ,用 
浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 ,用 三 氯 甲烷 提取 两 次 ,每 次 10ml, 合 
三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 粉 防 已 碱 对 照 品 和 盐酸 小 辟 碱 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 菏 
层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (50 : 10 : 0.5) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 盐酸 小 辟 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 效 光 斑点 ;再 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 粉 
防 已 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
at 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 姜 黄 素 

对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 iml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 -甲酸 
(96 : 4 : 0.7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 石油 醚 (60 一 90C)20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 流 蒸 干 , 残 涅 加 石油 醚 (60 一 90C)1mli 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 莉 故人 仁 对 照 药材 lg, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(60~90C )- 乙 酸 乙 酯 -醋酸 (10 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 连天 对 照 药 材 lg, 加 水 前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 田 取 连 手 车 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 


溶液 及 上 述 对 照 药材 和 对 照 品 溶液 各 2 由, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 泗 层 板 上 ,以 三 氧 甲 烷 - 甲 醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 LL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 2% 二 乙 胺 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 281nm。 理 论 板 数 按 防己 诺 林 碱 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 粉 防 已 碱 和 防 已 诺 林 碱 对 照 品 
量 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 分 别 含 粉 防 已 碱 0. 1mg、 防 
己 诺 林 碱 0. 05mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1.5g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 浓 氨 试 液 3ml 
使 湿润 ,加 三 氧 甲烷 适量 ,回流 提取 至 无 色 , 三 氯 甲 烷 液 燕 干 ， 
残渣 加 无 水 乙醇 使 溶解 ,并 转移 至 25ml 和 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 防己 以 粉 防己 碱 (C3s Hs N:; Os) 和 防己 诺 林 
碱 (Cs Hso NO) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 活 血 通 络 。 ws 
致 的 痹 病 , 症 见 关 节 红 肿 热 痛 、 肌 肉 酸楚 ;风湿 性 关节 炎 见 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 


液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 3~5 粒 ,一 日 3 次 。 


【注意 】 孕妇 、 体 弱 年 迈 及 脾胃 虚 寒 者 慎 用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
风湿 马 钱 片 
Fengshi Magian Pian 
【处 方 】 马 钱 子 粉 125g 炒 伪 牌 19g 
乳香 ( 炒 )19g 没 药 ( 炒 )19g 
全 蝎 19g 牛 膝 19g 
苍术 19g 麻黄 19g 
甘草 19g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 全 蝎 、 乳 香 、 没 药 和 炒 伪 鼻 粉碎 成 细 


粉 ; 麻 黄 、 苍 术 分 别 用 70%% 乙 醇 作 溶剂 进行 渗 渡 ,收集 渡 液 约 
180ml, 回 收 乙醇 ,浓缩 成 稠 膏 ;, 甘 草 和 牛 膝 加 水 前 者 三 次 ,第 
一 ` 二 次 各 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 
成 稠 宫 ,与 上 述 稠 音 合 并 ,加 入 马 钱 子 粉 及 全 蝎 等 四 味 的 组 
粉 , 混 匀 ， 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 。 或 薄膜 
衣 rm 队 ] , 即 得 。 

”1S3 。 
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【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 mragsl, 除去 包 衣 
后 , 显 棕 褐色 ; 味 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 浓 氨 试 液 
0. 5ml 及 二 氯 甲 烷 5ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 照 品 和 马 钱 子 碱 对 照 
品 , 加 二 毛 甲 烷 制 成 每 lml 各 含 2mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0.2molL 氧 氧化 钠 溶液 制备 的 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 - 环 己 烷 -乙醇 (3 : 1: 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 浓 氮 试 液 0. 5ml 及 
二 握 甲 烷 10ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 
干 , 残 酒 加 二 毛 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 
麻黄 碱 对 照 品 ,加 二 毛 甲 烷 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 
醋酸 -水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 苗 三 酮 试 
液 ， ee 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

人 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -醋酸 -三 乙 胺 (65 : 200 : 2.4: 0.3) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 24pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 2ml 
和 三 氯 甲 烷 50ml, 密 塞 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 三 氯 甲 烷 分 次 洗涤 容器 和 残渣 , 洗 液 滤 和 同一 量 瓶 中 ， 
加 三 毛 甲 烷 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 
渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 揪 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 上 
10plb 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Cz Hz NOs) 计 ,应 
0. 8 一 1. 1mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除 湿 , 活 血 祛 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 风 
湿 闭 阻 . 瘀 血 阻 络 所 致 的 痹 病 , 症 见 关 节 疼 痛 、 刺 痛 或 疼痛 较 
甚 ; 风 湿性 关节 炎 .类 风湿 关节 炎 、 坐 骨 神 经 痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 常 用 量 : 一 次 3~4 片 , 极 量 : 一 
次 5 片 ;一 日 一 次 。 睡 前 温 开 水 送 服 。 连 服 ?7 日 为 一 疗程 ,两 
疗程 间 需 停 药 2~3 日 。 

【注意 】 孕妇 忌服 ;年 老 体 弱者 慎 服 或 遵 医嘱 。 

[规格 】〗 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 17ggca] 
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品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【贮藏 】 密封 。 


乌 灵 胶囊 


Wuling Jiaonang 


【处 方 】 乌 灵 菌 粉 330g。 

【 制 法 】 取 乌 灵 菌 粉 , 装 入 胶 取 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 浅 棕色 至 棕色 的 粉末 ; 
气 特异 , 味 甘 、 淡 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 加 稀 乙 醇 20ml, 置 水 浴 上 
回流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 灵 菌 粉 对 照 
药材 2g, 辣 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 4% 凌 甲 
基 纤 维 素 钠 溶液 和 3. 85% 磷 酸 氢 二 钠 溶液 等 量 混 合 制备 的 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -水 - 浓 氮 试 液 
(4:2:1:0.1:0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 ,立即 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 昌 颜色 的 @rki 订 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 水 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
亮 氨 酸 对 照 品 丙 氨 酸 对 照 品 及 纺 氨 酸 对 照 品 , 加 水 制 成 每 
lml 含 亮 氨 酸 和 丙 氨 酸 各 1mg、 含 弧 氨 酸 0. 5mg 的 混合 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 
品 溶液 4y1, 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (8 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 昔 三 酮 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 灵 菌 粉 对 照 药 材 
1. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 5- 甲 基 蜂 蜜 曲 老 素 对 照 
品 适 量 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 25yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ,以 乙 赋 为 流动 相 A, 以 0.2% 磷 酸 溶液 为 流动 相 
B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 30C ,检测 波长 为 
248nm。 ee 10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 供 试 品 应 呈现 与 5- 甲 基 蜂 蜜 曲 "性 grirx] 素 对 上 照 
品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 , 并 呈现 与 乌 灵 菌 粉 对 照 药 
材 保留 时 间 相 同 的 七 个 色谱 峰 。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~35 25 一 75 75 一 25 
35 一 36 75 一 90 25 一 10 
36 一 43 90 10 
43 一 44 90 一 25 10—>75 
44 一 57 25 75 


站 证 分 
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六 合 定 中 丸 


【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 

【含量 测定 】 甘露 醇 类 物质 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 
容 物 , 研 细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 水 20ml, 称 定 重 
量 , 团 水浴 上 加 热 回 流 2 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 贮备 液 。 
精密 量 取 供 试 品 贮备 液 2ml, 置 碘 瓶 中 ,精密 加 入 高 碘 酸 钠 
〈 钾 ) 溶 液 [ 取 硫酸 溶液 (1 一 20)90ml] 与 高 碘 酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 
(1 一 1000)110ml 混合 制 成 ]50ml, 置 水 浴 加 热 15 分 钟 , 取 出 ， 
放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml, 密 塞 , 放 置 5 分 钟 , 用 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0,02molML) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 
续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 0.3643mg 的 甘 
露 醇 (Cs Hi O06)。 

本 品 每 粒 含 甘露 醇 类 物质 
少 于 24. 0mg。 

腺 巷 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 04mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (10 : 90) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 腺 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 
制 成 每 Iml 含 腺 苷 20ug 的 溶液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 [含量 测定 ] 甘 露 醇 
类 物质 项 下 的 供 试 品 贮备 液 各 10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ， 
即 得 。 

本 品 每 粒 含 乌 灵 菌 粉 以 腺 苷 (Co His Ns Os ) 计 ,不 得 少 
于 0.25mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 健 脑 , 养 心安 神 。 用 于 心 肾 不 交 所 
致 的 失眠 、 健 忘 、 心 性 心烦 、 神 疲乏 力 , 腰 膝 酸软 .头晕 耳鸣 、 少 
气 懒 言 . 脉 细 或 沉 无 力 ;神经 衰弱 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 〗 每 粒 装 0. 33g 

【贮藏 】 密封 。 


以 甘露 醇 (Cs Hi O ) 计 ,不 得 


附 : 乌 灵 菌 粉 


本 品系 炭 棒 菌 科 炭 棒 菌 属 (Xylaria sp. ) 真菌 ,经 深层 发 
酵 而 得 到 的 菌 丝 体 干燥 品 。 

[ 制 法 ] 取 新 鲜 炭 棒 菌 属 真菌 上 分 离 得 到 的 菌 种 ,通过 
深层 发 酵 获 得 的 菌 丝 体 再 经 干燥 ,粉碎 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 浅 棕 色 至 棕色 粉末 ; 气 特异 , 味 甘 淡 。 

[鉴别 ] 《〈1) 照 乌 灵 胶囊 [鉴别 3(1)、(2) (3) 项 下 方法 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 6.0%%( 附 录 玖 日 第 一 法 )。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 6.5%( 附 录 区 J)。 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 工 ) 。 


[含量 测定 ] 甘露 醇 类 物质 ” 取 本 品 0. ea 
[含量 测定 ] 甘 露 醇 类 物质 项 下 依法 测定 , 含 甘露 醇 类 物质 
甘露 醇 (Ce Hi Os ) 计 ,不 得 少 于 8.0%。 

腺 背 ” 取 本 品 0. 5g, 照 乌 灵 胶囊 [含量 测定 ] 腺 苷 项 下 依 
法 测定 , 含 腺 苷 (Co Hi:NsO4) 不 得 少 于 0.078%%。 

[贮藏 ] 密封 。 

[制剂 ] ” 乌 灵 胶囊 


六 合 定 中 丸 


Liuhe Dingzhong Wan 


【处 方 〗 广 获 香 16g 紫 苏 叶 16g 
香 莫 16g 木 香 36g 
檀 香 36g 姜 厚 朴 48g 
可 壳 ( 炒 )48g 陈皮 48g 
桔梗 48g 甘草 48g 
茯苓 48g 木瓜 48g 
炒 白 扁豆 16g 炒 山楂 48g 
六 神曲 ( 炒 )192g 炒 麦芽 192g 


炒 稻 芽 192g 

【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 第 , 混 匀 。 用 水 泛 
九 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐 色 的 水 丸 ; 气 微 香 , 味 微 酸 、 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4~ 
6hpnm( 茯 苓 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 
维 ( 甘 草 )。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细胞 相连 
接 ,长 细胞 壁 厚 ,波状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 石 细胞 无 色 、 淡 黄 
色 或 橙黄 色 ,直径 20~80pm, 层 纹 大 多 明显 , 孔 沟 细 , 有 的 胞 
腔 内 含 棕色 或 红 棕 色 物 (木瓜 )。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 、 红 色 
或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 多 角形 ,直径 约 至 125pym( 炒 山 植 )。 

(2) 取 本 品 里 5m@rrzlg, 研 细 ,加 乙醚 40ml, 浸 溃 4 小 时 ,时 
时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醚 10ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 
述 供 试 品 溶液 5 一 10ml、 对照 药材 溶液 2 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1%% 香 草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 相同 的 蓝 色 斑点 。 

(3) 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 千 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10nl, 对照 药材 溶液 5nl, 分 别 点 于 同 
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六 应 丸 
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一 硅胶 C 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲醇 - 冰 醋 酸 (18 : 1 : 0.5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ,办 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
主 斑点 。 
(4) 取 本 品 12g, 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 30ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 碱 液 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 1 一 2, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 用 水 50ml 洗涤 ,三 氨 
甲烷 液 用 无 水 硫酸 钠 脱 水 后 ,80C 水 浴 上 茹 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 厚 朴 酚 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 混合 ras] 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 25pl、 对 
照 品 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 ,以 
石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (85 : 15 : 2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 nie 在 100C 加 热 至 斑 


点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 条 斑 。 
【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 责 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (磷酸 调节 pH 值 至 3)(18，82) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 285nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 80ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2g, 精 密 称 
定 ; 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 超 
声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,放置 14 小 时 ,再 超 
声 处 理 (功率 250W, 频 率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
I 测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 机 壳 以 柚 皮 苷 (Cz Hi Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1.6mg。 

【功能 与 主治 】 祛 暑 除湿 ,和 中 消食 。 用 于 夏 伤 暑 湿 , 宿 
食 停 灌 ,寒热 头痛 ,胸闷 恶心 , 吐 尝 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 一 3 次 。 


【贮藏 》 密封 。 
六 应 丸 
Liuying Wan 
【处 方 】 丁香 蚁 栈 
雄黄 牛黄 
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珍珠 冰片 
以 上 六 味 ,雄黄 水 飞 成 细 粉 ,其余 丁 香 等 五 味 分 
加 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 丸 ,干燥 ,以 黑色 氧化 铁 包 


【 制 法 】 
别 研 成 细 粉 。 
衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 有 光泽 的 水 丸 ,除去 包 衣 显 深 黄色 ; 
味 苦 . 辛 ,有 麻 舌 感 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 30 丸 , 研 碎 , 加 三 毛 甲 烷 振 播 提取 3 
次 ,每 次 15ml, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 近 干 ,加 三 毛 甲 烷 0. 5ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丁 香 酚 对 照 品 .冰片 对 照 品 ,加 
三 毛 甲 烷 分别 制 成 每 lml 含 lxl 和 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 丁香 酚 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 的 棕色 斑点 ;在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 的 蓝 绿色 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 丸 , 研 碎 ,加 三 毛 甲 烷 1ml, 振 摇 , 放 置 1 小 
时 ,上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 脂 蟾 毒 配 基 对 照 品 , 加 三 毛 

烷 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4nl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展 
开 剂 ,在 用 展开 剂 预 平衡 15 分 钟 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 绿 色 
斑点 。 

(3)e 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 0. 07g, 加 甲醇 25ml, 加 热 回 
流 3 小 时 ,提取 液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 5ml 超声 处 理 使 溶解 , 离 
心 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 、 去 氧 胆 酸 和 猪 去 氧 
胆 酸 对 照 晶 0 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 
液 10Hl、 ee， 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 栈 -甲醇 -醋酸 (20 : 25: 3; 2) 的 上 
层 溶液 为 展开 剂 ,展开 二 次 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 , 置 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 及 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 胆 酸 和 去 氧 胆 酸 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 及 荧光 斑点 。m[ 从 7] 

【检查 】“ 猪 去 氧 胆 酸 ” 照 [ 鉴 别 ](3) 项 下 方法 进行 试 
验 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ,不 得 显 相同 颜色 的 斑点 及 荧光 斑点 mc] 

三 氧化 二 砷 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 精 密 称 取 0. 5g, 加 稀 盐 
酸 25ml, 振 摇 并 不 断 搅拌 30 分 钟 , 滤 过 , 残 酒 用 稀 盐 酸 洗涤 3 
次 ,每 次 20ml, 振 播 并 搅拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤液 合并 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 稀 盐 酸 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 加 盐酸 
5ml 与 水 21ml, 照 砷 盐 检 查 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 , 所 显 
砷 斑 颜 色 不 得 深 于 标准 砷 斑 。 
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重量 差异 ” 取 本 品 5 丸 为 1 份 , 共 取 10 份 , 按 丸 重 差异 
第 一 法 (附录 工 A) 检 查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0. 5% 磷 酸 二 氧 钾 溶 液 (50 : 50)( 用 磷酸 调 
节 pH 值 至 3.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 296nm。 理 论 板 数 按 
华星 酥 毒 基 上 峰 计 算 应 不 低 于 9000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 脂 蟾 毒 配 基 对 照 品 . 华 蟾 酥 毒 基 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lml 分 别 含 80kg 和 
50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 其 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重 量 ,加 热 回 流 1.5 小 时 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 蟾 酥 以 脂 蟾 毒 配 基 (Czx Hsz Os ) 和 华 蟾 酥 毒 
基 (Czs Ha Os) 的 总 基 计 ,不 得 少 于 6. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 ,解毒 , 消 肿 ,止痛 。 用 于 火 毒 内 盛 
所 致 的 喉 痹 、. 乳 蛾 , 症 见 咽 瞧 肿 冯 `. 口 苦 咽 干 、 喉 核 红肿 ;咽喉 
炎 \ 扁 桃 体 炎 见 上 述 证 候 者 。 亦 用 于 疝 痛 疙 疡 及 忠 咬 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 服 , 一 次 10 丸 ,儿童 一 次 5 丸 ,婴儿 
一 次 2 丸 , 一 日 3 次 ;外 用 ,以 冷 开 水 或 醋 调 数 患 处 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 每 5 丸 重 19mg 
【贮藏 】 密封 。 
正 骨 水 
Zhenggu Shui 
【处 方 】 九龙 川 木 香 
海风 茧 土 攻 虫 
豆 歌 姜 号 大 皂 角 [wi] 
香 加 皮 莪术 
买 麻 苹 过 江 龙 
香 樟 徐 长 卿 
降 香 两 面 针 
碎 骨 木 羊 耳 菊 
虎 杖 五 味 茧 
千斤 拔 朱砂 根 
横 经 席 穿 壁 风 
鹰 不 扑 草 乌 
薄荷 脑 樟脑 


【 制 法 】 以 上 二 十 六 味 , 除 徐 长 卿 两面 针 、 降 香 、 薄 荷 
脑 .樟脑 及 部 分 五 味 苹 外 ,其 余 九 龙 川 等 二 十 味 及 剩余 的 五 味 


芯 , 置 提取 钠 中 ,加 入 乙醇 1000ml 及 水 适量 ,密闭 ,加 热 回 流 
提取 7 小 时 后 ,进行 蒸 饮 ,收集 蒸 馅 液 约 1200ml。 徐 长 卿 \ 两 
面 针 、 降 香 及 剩余 五 味 苹 分 别 粉碎 成 粗 粉 ,加 入 上 述 获 馏 液 
中 , 搅 匀 ,浸渍 48 小 时 。 取 温 渍 液 , 加 入 薄荷 脑 .樟脑 ,搅拌 使 
溶解 , 滤 过 ,调整 总 量 至 1000ml, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 芳 香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 15ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,加 石油 醚 
《30 一 60C)25ml, 振 摇 提 取 , 分 取 下 层 液 ,于 水 治 上 蒸 干 ， 
残渣 加 75%% 乙 醇 4ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 降 香 对 照 药材 1g, 加 75%% 乙 醇 10ml 浸 渍 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 洲 层 色 

谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 3pl1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (90 ; 
9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 
60% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 。 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 栈 
(20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 氰 
化 铁 乙 醇 溶液 ,加热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15ml, 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶 液 。 另 取 两 面 针 对 照 药材 1g, 加 乙醇 15ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 (25 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 ， I 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 1ml, 加 乙醇 至 50ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 
樟脑 对 照 品 .薄荷 脑 对 照 品 , 分 别 加 乙醇 制 成 每 Iml 各 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 , 柱 
长 为 3m, 以 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 
为 10%, 柱 温 为 160'C 。 分 别 吸取 上 述 三 种 溶液 适量 , 注 人 气 
相 色谱 仪 。 供 试 品 应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色 
谱 峰 。 

【检查 】 乙醇 量 ”应 为 56%~66%( 附 录 区 M) 。 

其 他 应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 

【含量 测定 】 挥发 油 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 分 液 漏斗 
中 ,加 饱和 和 氯 化 钠 溶液 100ml, 振 摇 1 一 2 分 钟 , 放 置 1 一 2 小 
时 ,分 取 上 层 液 , 移 人 圆 底 烧 瓶 中 ,用 热 水 洗涤 分 液 漏斗 数 次 ， 
洗 液 并 人 圆 底 烧 瓶 中 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D 甲 法 ) 测 
定 , 含 挥发 油 不 得 少 于 9. 5%。 

徐 长 鄙 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (28 : 72 ; 0.1 : 0.1) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 理 论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
乙醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 量 羚 
中 ,加 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 ，。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 徐 长 卿 以 丹 皮 酚 (Cs Hio 0;) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 舒 筋 活络 , 消 肿 止痛 。 用 于 跌 
打 扭 伤 , 骨 折 脱 位 以 及 体育 运动 前 后 消除 疲劳 。 

【用 法 与 用 量 】 用 药 棉 茂 药 液 轻 拱 患 处 ;重症 者 用 药 液 
湿 透 药 棉 数 患 处 1 小 时 ,每 日 2 一 3 次 。 


【注意 】 忌 内 服 ; 不 能 拒 和 人 伤口 ;用 药 过 程 中 如 有 瘙痒 起 
疹 ,暂停 使 用 。 
【规格 】 每 瓶装 (1)l2ml 〈2)30ml (3)45ml 
(4)88ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
正 此 胡 饮 颗粒 
Zhengchaihuyin Keli 
【处 方 】 柴 胡 100g 陈皮 100g 
防风 80g 甘草 40g 
赤 芍 150g 生姜 70g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,合并 


煎 液 。 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 10 一 1. 20(50C) ,加 
乙醇 使 含 醇 量 达 50% ,搅拌 , 静 置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ， 
浓缩 至 相对 密度 为 *1. 25~1. 30(50C)mrsi 的 清 襄 , 取 清 高 
1 份 , 蕊 糖 2 份 , 糊 精 1.5 份 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,80C 以 下 干燥 
后 整 粒 , 制 成 颗粒 , 即 得 。 或 回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 25 一 1. 30gr#]《50'C), 减 压 干燥 成 干 育 , 粉 碎 , 取 干 译 粉 
1 份 , 糊 精 1.5 份 ,以 适量 乙醇 制 粒 ,80C 以 下 干燥 后 整 粒 , 制 
成 颗粒 (无 芒 糖 ), 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 红 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 或 味 
微 苦 ( 无 芒 糖 ) 。 

【上 鉴别 】 〈1) 取 本 品 1 狼 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 
次 (20ml, 10ml) , 洗 液 充 去 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 
次 20m], 弃 去 洗 液 ,分 取 正 丁 醇 液 ,浓缩 至 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 水 75ml， 

.158 。 


前 者 2 次 ,每 次 30 分 钟 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 -水 《8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,及 
干 , 喷 以 50% 香 草 醛 硫酸 溶液 -甲醇 - 冰 醋 酸 (1 : 25 : 25) 的 混 
合 溶 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1 和 袋 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 陈 皮 对 照 药材 0. 5g, 加 甲 
醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 
取 检 皮革 对照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 
13) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 约 3cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲 茶 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 展 
距 约 8cm, 取出 , 晾 干 , 喷 以 三 握 化 铝 试 液 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 防风 对 照 药 材 1g, 加 丙酮 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 深 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 
另 取 升 麻 素 车 对 照 品 .5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 苦 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 lml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 
上 述 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 际 
干 , 喷 以 三 氧化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2 : 25 : 2 : 71) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 
于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 适 量 , 超 
声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 至 室温 ,加 稀 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 赤 芍 以 芍药 萌 (Czs Hzs O11) 计 ,不 得 少 
于 28mg。 

【功能 与 主治 】 发 散 风 寒 , 解 热 止痛 。 用 于 外 感 风寒 所 
致 的 发 热 恶 寒 .无 汗 . 头 痛 、. 鼻塞 . 喷 吨 、 咽 痒 咳 嗽 .四 肢 疫 痛 ; 
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龙 泽 能 胆 胶 寺 (能 胆 丸 ) 


流感 初 起 、 轻 度 上 呼吸 道 感染 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g 或 3g( 无 蔗糖 ) ,一 
日 3 次 ,小 儿 酌 减 或 遵 医嘱 ，。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 10g 《〈2) 每 袋 装 3g( 无 蔗糖 ) 

【贮藏 】 密封 
龙 泽 熊 胆 胶囊 (能 胆 丸 ) 

Longze Xiongdan Jiaonang 

【处 方 】 龙 胆 101g 盐 泽 泻 61g 
地 黄 76g 当归 61g 
板子 61g 菊花 61g 
盐 车 前 子 61g 决明子 61g 
柴 胡 61g 防风 61g 
黄 蕉 618g 木 贼 61g 
黄连 61g 薄荷 脑 6. 33g 
大 黄 101g 冰片 8g 
熊 胆 粉 1. 27g 


【 制 法 】 以 上 十 七 味 , 熊 胆 粉 、 薄 荷 脑 、 冰 片 .黄连 分 别 研 
成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 其 余 龙 胆 等 十 三 味 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密 
度 为 1.30 一 1.32(60C) 的 笛 襄 ,干燥 ,粉碎 ,过 得 ,与 上 述 粉 
末 及 适量 淀粉 混合 ,过 筛 , 混 匀 , 装 入 胶皮 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅 棕 色 至 棕 褐色 的 粉 
末 ; 气 清凉 , 味 苦 、 微 辛 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 
提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 ,浓缩 至 约 20ml, 用 1% 碳 
酸 氧 钠 溶液 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 碳酸 氢 钠 液 , 用 乙 
酸 乙 酯 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 碱 液 用 盐酸 调 
节 pH 值 至 2~3, 用 乙醚 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
归 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 1ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 - 三 握 甲 烷 - 冰 醋酸 (8 : 8 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 铁 氰 化 钾 -1% 三 握 化 铁 

1 : 1) 的 混合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
ei 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 泻 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 杖 子 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 柏 子 苷 对 照 品 ， 


加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 和 对 照 药 材 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 乙醇 50ml, 加 热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 氨 试 液 10ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 (20ml,20ml, 10ml) ,合并 正 丁 醇 液 ， 
用 正 丁 醇 饱和 的 水 20ml 洗涤 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 
4ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 日 ,3g, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 乙醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 藻 干 ,残渣 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 防 风 对 照 药材 0. 5g ， 
加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 -丙酮 - 浓 氨 试 液 (2 : 4 : 3 : 0.2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 甲醇 25ml, 加 热 回流 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 5g， 
同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 右 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1 一 3p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 异 丙 醇 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 
1.5:3:1.5:0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 菩 气 饱和 的 展开 缸 内 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 


在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 ;在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 至 少 显 三 个 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 


(5) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 乙醇 20ml, 加 热 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 10%% 氢 氧化 钠 溶液 10ml, 超 声 处 理 使 溶解 ， 
在 120C 加 热 水 解 2 小 时 , 放 冷 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3， 
用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 熊 去 氧 胆 
酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙醚 - 正 丁 醇 - 
冰 酯 酸 - 水 (10:5:3:5:1) 的 上 层 溶液 ( 临 用 配制 ) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 ee 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 LL)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 es 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (20 : te 270nm。 

。 1S9 。 


龙 胆 海 肝 丸 (水 丸 ) 
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理论 板 数 按 龙 胆 苦 背 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0.4g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 为 250W ,频率 为 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重 基 ， 
混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 龙 胆 以 龙 胆 苦 苷 (Ci Hz Os) 计 ,不 得 少 
于 0.3mg。 

【功能 与 主治 】 清热 散 风 , 止痛 退 稀 。 用 于 风 热 或 肝 经 
湿热 引起 的 目 赤 肿 痛 、 着 明 多 泪 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 4 粒 ,一 日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 每 粒 装 信 0. 25gciE]g 


【贮藏 】 密封 。 
龙 胆 泻 肝 丸 ( 水 丸 ) 
Longdan Xxiegan Wan 
【处 方 】 龙 胆 120g 柴 胡 120g 
黄 芬 60g 槐 子 ( 炒 7)60g 
泽 泻 120g 木 通 60g 
盐 车 前 子 60g 酒 当归 60g 
地 黄 120g 炙 甘 草 60g 
【 制 法 】 以 上 十 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ， 


干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 暗 黄 色 的 水 丸 ; 味 苗 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 纤维 束 周 围 薄 壁 
细胞 含 草 酸 钙 方 蝇 ,形成 唱 纤 维 ( 炙 甘草 )。 卦 皮 纤 维 淡 黄 色 ， 
梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 苓 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破 
碎 , 完 整 者 长 多 角形 \ 长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 
纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 ( 枯 子 )。 薄 壁 细 胞 类 圆 形 , 有 椭圆 形 纹 孔 ， 
集成 纹 孔 群 ;内 皮层 细胞 垂 周 壁 波状 弯曲 , 较 厚 , 木 化 ,有 稀 朴 
细 孔 沟 ( 泽 泻 )。 种 皮 内 表皮 细胞 表面 观 类 长 方形 , 壁 微波 状 ， 
以 数 个 细胞 为 一 组 ,上 略 作 镶 谋 状 排列 ( 盐 车 前 子 )。 薄 壁 组 织 
淡 灰 棕色 至 黑 棕 色 , 细 胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 外 
皮层 细胞 表面 观 纺锤 形 ,每 个 细胞 由 横 壁 分 隔 成 数 个 小 细胞 
〈 龙 胆 ) 。 油 管 含 淡 黄色 或 黄 棕 色 条 状 分 沁 物 ,直径 8 一 25pm 
( 柴 胡 )。 

(2) 取 本 品 14g, 研 细 , 加 正己 烷 20ml, 加 热 回流 2 小 时 ， 
滤 过 , 弃 去 滤液 。 药 湘 加 丙酮 20ml, 加热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ， 
弃 去 滤液 ,药酒 加 甲醇 20ml, 浸 渍 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 

:160 。 


约 1ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (120 目 ,1g, 内径 为 1. 5cm) 上 ,用 
里 醇 洗 脱 至 洗 脱 液 无 色 , 洗 脱 液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 洲 
液 。 另 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 
握 甲 烷 -甲醇 -水 (30 : 10 : 3) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 7g, 研 细 , 加 乙醇 100ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 洼 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 洗涤 3 次 ,每 次 
15ml, 弃 去 乙醚 液 , 水 液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 援 提取 3 次 ,每 
次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 拌 人 
少许 中 性 氧化 铝 , 水 浴 上 拌 匀 ,干燥 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 50ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -两 
酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 石油 醚 60 一 90C)40ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,药酒 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 , 残 酒 加 水 40ml 使 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 水 洗涤 3 次 , 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 
药材 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲酸 -" 冰 醋酸 ewel- 水 (15 :1:1:2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 逐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 
斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.2%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 龙 胆 苦 苷 、 顶 子 苷 和 黄 芬 苷 
峰 计算 应 均 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~25 20 80 
25~30 20 一 43 80 一 57 
30 一 50 43 57 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 ` 板 子 苷 对 照 品 
和 黄 芬 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 龙 胆 苦 
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苷 40ug、 柏 子 苷 30pg、 黄 苓 芽 85pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ， 
超声 处 理 (功率 250W, 频 率 50kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 龙 胆 以 龙 胆 苦 苷 (Ce Ho Os) 计 , 不 得 少 于 
0. 80mg; 含 杠 子 以 杠 子 苷 (Cr Ha Owo ) 计 ,不 得 少 于 1. 30mg; 
含 黄蓉 以 黄花 车 (Cs His O11) 计 ,不 得 少 于 3. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清 肝 胆 , 利 湿热 。 用 于 肝胆 湿热 , 头 尝 目 
赤 , 耳 鸣 耳 压 , 耳 肿 疼痛 , 胁 痛 口 苦 , 尿 赤 滁 痛 , 湿 热带 下 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 3 一 6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【贮藏 ] 密闭 ,防潮 。 
平 消 片 
Pingxiao Pian 
【处 方 】 郁 金 54g 仙鹤 草 54g 
五 灵 脂 45g 白 砚 54g 
硝 石 54g 干 漆 ( 制 )18g 
均 炒 机 壳 90g 马 钱 子 粉 36g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 干 漆 .五 灵 脂 . 白 砚 、 硝 石粉 碎 成 细 


粉 ; 郁 金 、 获 炒 可 过 粉碎 成 最 粗 粉 ,用 70% 乙 醇 为 溶剂 ,进行 
渗 渡 ,收集 渗 渡 液 600ml; 药 渣 与 仙鹤 草 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ， 
合并 滤液 ; 渗 渡 液 回收 乙醇 后 ,与 上 述 滤液 合并 , 减 压 浓缩 成 
稠 襄 ,干燥 , 粉碎 成 细 粉 ,加 入 马 钱 子 粉 .上述 细 粉 及 辅料 适 
量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 压 制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 深 灰 
色 至 黑 灰 色 ; 气 微 香 , 味 苦 、 汲 。 

{ 鉴 别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 单 细胞 非 腺 毛 形 
似 纤 维 , 多 碎 断 ,基部 膨大 似 石 细胞 , 木 化 ( 马 钱 子 粉 ) 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 4g, 加 三 氯 甲 烷 - 乙 
醇 (10 : 1) 混 合 液 10ml 与 浓 氨 试 液 0. 5ml, 密 塞 , 振 播 5 分 
钟 ,放置 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 士 的 宁 对 
照 品 . 马 钱 子 碱 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 ml 各 含 1mg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 (4: 5 : 0.6 : 0.4) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 2g, 加 甲醇 20ml, 加 
热 回 流 2 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柚 皮 苷 对 照 


品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 6nl 及 对 照 品 
溶液 4 中, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (10 : 2 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 三 
ee 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 oa D) 。 

ee 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
本 以 乙 有 睛 -0. 01mol/L 上 庚 烷 磺 酸 钠 与 0. 02mol/L 磷酸 
二 氢 钾 等 量 混合 溶液 (用 10% 磷酸 调节 pH 值 至 2.8) 

: 79) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
三 氢 甲 烷 制 成 每 1ml 含 0. 3mg 的 溶液 。 精 密 量 取 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 士 的 
宁 60pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲 
烷 20ml, 浓 氨 试 液 1ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 毛 甲 烷 补足 减 失 的 重 基 , 摇 匀 , 用 铺 有 少 址 无 
水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 基 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 马 钱 子 以 士 的 宁 (Czl Hzs Ns O,) 计 ,应 为 
0. 20~0. 35mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 散 结 消 有 种, 解毒 止痛 。 对 毒 六 
内 结 所 致 的 肿瘤 患者 具有 缓解 症状 ,缩小 瘤 体 ,提高 机 体 免疫 
力 ,延长 患者 生存 时 间 的 作用 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~8 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ;不 宜 久 服 。 

【规格 】 里 片 芯 重 0. 23g 。 国 [ 系 订 ] 

【贮藏 】 密封 。 


生 脉 饮 
Shengmaiyin 
【处 方 】 红 参 100g 麦 冬 200g 
五 味 子 100g 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,粉碎 成 粗 粉 ,用 65% 乙 醇 作 溶剂 , 浸 
涡 24 小 时 后 进行 渗流 ,收集 渗 渡 液 约 4500ml, 减 压 浓缩 至 约 
250ml, 放 冷 , 加 水 400ml 稀释 , 滤 过 , 另 加 60% 糖 浆 300ml 及 
适量 防腐 剂 ,并 调节 pH 值 至 规定 范围 ,加 水 至 1000ml, 搅 
匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 
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【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 红 棕 色 的 澄清 液体 ; 气 香 , 味 酸 
甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 正 丁 醇 20ml 振 播 提取 , 正 
丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 硫酸 的 45% 乙 醇 溶液 (7 一 100)15ml, 加 
热 回 流 1 小 时 , 挥 去 乙醇 ,用 三 氨 甲 烷 10ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 
氯 甲烷 液 ,用 水 洗 至 中 性 ,用 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 二 醇 对 照 品 人参 三 
醇 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 
种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 
酮 (2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 甲醇 溶液 (1 一 
2) ,在 105C 加 热 约 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 加 盐酸 0.5ml、 水 lml, 加 热 煮沸 5 分 
钟 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 三 毛 甲 烷 液 ,浓缩 
至 lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 麦 冬 对 照 药材 1g, 加 水 20ml， 
前 者 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 盐酸 0. 5ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5pl 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 丙 酮 (4: 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 加 水 20ml, 摇 义 , 用 乙醚 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g ,加 三 毛 甲 烷 20ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 , 加 三 氯 甲 烷 制 
成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 ,吸取 上 述 供 试 品 溶液 5 一 10pi、 对照 药 材 深 
液 与 对 照 品 溶液 2 一 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 上 [地 订 ] 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1. 08( 附 录 WL A) 。 

pH 值 应 为 4.5~7.0( 附 录 W G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

Wr 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (56 : 44) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 , 精 
密 量 取 10ml, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml, 摇 匀 , 用 乙醚 振 摇 提 
取 4 次 ,每 次 30ml, 再 用 乙醚 20ml 洗涤 容器 ,合并 乙醚 液 , 挥 
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干 , 再 置 水 浴 上 藻 30 分 钟 ,残渣 加 无 水 乙醇 适量 使 溶解 并 苇 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 . 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 支 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cz Ha; O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 25mg。m[ 增 订 ] 

【功能 与 主治 】 益 气 复 脉 , 养 阴 生 津 。 用 于 气 阴 两 亏 , 心 
尾气 短 , 脉 微 自 汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
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Lemai Keli 
【处 方 】 丹参 499g 川 莒 249. 5g 
赤 芍 249. 5g 红 花 249. 5g 
香 附 124. 75g 木 香 124. 75g 
山楂 62. 4g 
【 制 法 】 以 上 七 味 ,加 水 前 表 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 


液 , 滤 过 ,滤液 于 离心 薄膜 蒸发 器 内 mreir 低温 (45 一 50C) 
浓缩 至 相对 密度 为 1.10 一 1. 30 的 清 育 ,在 间 吹 式 流 化 床 内 
与 下 混合 均匀 的 糊 精 - 预 胶 化 淀粉 600g(1 : 1) 及 甜菊 素 1%~ 
2%omr#i 流 化 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 微 若 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g, 加 水 30ml, 振 摇 , 加 乙醚 40ml， 
振 摇 提取 3 分 钟 ,离心 ,分 取 乙 醚 液 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 振 摇 ， 
滤 过 , 残 酒 用 乙醚 10ml 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 , 挥 于 ， 
残渣 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [ 。 
对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 0.7mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10 一 15 几 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 的 红色 斑点 。 

(2) 取 川 营 对 照 药材 1g, 加 水 30ml, 振 摇 , 加 乙醚 40ml， 
剧烈 振 摇 提取 3 分 钟 ,离心 ,分 取 乙 醚 液 , 加 无 水 硫酸 钠 1g， 
振 摇 , 滤 过 ,残渣 用 乙醚 10ml 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 ， 
挥 干 。 残 酒 加 乙醚 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 
上 述 对 照 药 材 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正己 烷 -乙醚 (1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 加 水 30ml, 振 摇 ,加 乙醚 40ml, 振 摇 提 取 3 


效 员 公关 
业 Ouryao. com 


地 奥 心 血 康 胶 襄 


分 钟 ,离心 ,分 取 乙 醚 液 ,加 4% 氢 氧化 钠 溶液 15ml, 用 力 振 摇 
提取 ,分 取 乙 醚 液 ,加 无 水 硫酸 钠 1g, 振 摇 , 滤 过 , 残 酒 用 乙醚 
10ml 分 两 次 洗涤 ,滤液 与 洗 液 合并 , 挥 干 ,残渣 加 乙醚 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10p1l、 对 照 药材 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙醚 (1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 苗 
香 醛 试 液 ,105C 加 热 5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 紫 色 斑 点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 异 丙 醇 -甲醇 -醋酸 -水 (2: 25 : 2: ee 
测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 在 80'C 干 燥 1 小 时 的 芍药 车 对 
照 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 ,和 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 稀 乙 醇 适 量 , 振 
摇 提取 1 小 时 ,加 稀 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 
5nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 赤 区 以 芍药 苷 (Css Hzs On ) 计 ,不 得 少 
于 15mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 活 血 , 化 次 通 脉 。 用 于 气 滞 血 次 所 
致 的 头痛 、 有 眩晕 、 胸 痛 、 心 怪 ; 冠 心病 心绞痛 、 多 发 性 脑 梗死 见 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 , 一 日 3 次 。 
【规格 】 每 袋 装 3g 
【贮藏 】 密封 , 置 干 燥 处 。 
玄 麦 甘 桔 颗粒 
Xuanmai Ganjie Keli 

【处 方 】 玄 参 400g 麦 冬 400g 

甘草 400g 桔梗 400g 
【 制 法 】 以 上 四 昧 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 gryE] 次 1.5 


小 时 ,第 二 三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 静 置 12 小 
时 , 取 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.32~1.35(65C) 的 稠 襄 。 
取 笛 襄 , 加 入 适量 的 蔗糖 及 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 即 得 。 
【性 状 〗 本 品 为 浅 棕色 至 浅 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 甜 。 
【鉴别 〈1) 取 本 品 10g, 加 水 40ml, 加热 使 溶解 , 放 冷 
滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 再 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 40ml 振 摇 提 取 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 


作为 供 试 品 溶液 。 另 取 玄 参 对 照 药材 2. 5g, 加 乙醇 50ml, 加 
热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 干 , 残 酒 加 水 30ml, 加热 使 
溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 
验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 6p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -甲醇 (5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 10g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml, 趁 热 溶 解 ,用 氨 试 液 碱 化 的 水 
饱和 正 丁 醇 (1 : 10) 的 上 层 溶液 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 15ml, 分 
取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 麦 冬 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (15 : 10 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 陪 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 

【功能 与 主治 】 清热 滋 阴 , 祛 痰 利 咽 。 用 于 阴 虚 火 旺 , 虚 
火 上 浮 , 口 鼻 干 燥 , 咽喉 肿 痛 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 一 4 次 。 
【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 密封 
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【处 方 】 地 奥 心 血 康 

【 制 法 】 将 地 奥 心 血 康 与 适量 的 淀粉 混 匀 , 制 颗粒 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 色 至 棕 黄 色 的 颗 
粒 和 粉末 ; 味 里 微 @[m 除 ] 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 内 容 物 0. 18g, 加 甲醇 2ml, 振 揪 使 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 山药 皂苷 对 照 提取 物 适 
量 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 提 取 物 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5 ,分 别 点 于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 互 菏 
层 板 上 。 以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (75 : 35 : 4) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 下 试剂 ( 取 对 二 甲 氨 基 茶 甲醛 1g, 加 甲醇 
75ml, 摇 匀 后 再 缓 缓 加 入 盐酸 25ml, 摇 匀 ) ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 水 分 不 得 过 11.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 )。 

其 他 ”应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 
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百 令 胶 才 
【含量 测定 】 笠 体 总 皂苷 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 。 斑点 。 
物 ,混合 均匀 , 取 适 量 ( 约 相当 于 委 体 总 皂苷 元 0. 12g) ,精密 [检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 H 第 一 法 ) 。 


称 定 , 置 150ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 硫酸 40% 乙 醇 溶液 ( 取 60ml 
硫酸 , 缓 缓 注 人 适量 的 40%% 乙 醇 溶液 中 , 放 冷 ,加 40% 乙 醇 溶 
液 至 1000ml , 摇 匀 )50ml, 置 沸水 洽 中 回流 5 小 时 , 放 冷 ,加 水 
100ml, 摇 匀 , 用 105'C 干 燥 至 恒 重 的 4 号 垂 熔 玻 璃 寺 塌 滤 过 ， 
沉淀 用 水 洗涤 至 滤液 不 显 酸 性 ,105C 干燥 至 恒 重 ,计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 粒 含 省 体 总 皂苷 以 省 体 总 皂苷 元 计 , 不 得 少 
于 35mg。 

伪 原 暮 蔬 邱 将 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 伪 原 昔 蔬 皂苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 伪 原 昔 忒 皂苷 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 75%% 乙 醇 制 成 每 lml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 0.35g, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 75%% 乙醇 
70ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 59kHz)10 分 钟 , 放 冷 ,加 
75%% 乙 醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 粒 含 伪 原 昔 鞠 皂苷 (Csl Hss Oz ) 不 得 少 于 15. 0mg。 


【功能 与 主治 】 活血 化 次 , 行 气 止 痛 , 扩 张 冠 脉 血 管 , 改 
善心 肌 缺 血 。 用 于 预防 和 治疗 冠 心病 ,心绞痛 以 及 瘀 血 内 阻 
之 胸 兽 、 眩 旱 、 气 短 、 心 尾 、 胸 闷 或 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1~2 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 含 地 奥 心 血 康 100mg 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 地 奥 心 血 康 


本 品 为 蔓 蔬 科 植 物 黄山 药 Dioscorea panthaica Prain et 
Burkill 、 穿 龙 昔 蔬 Dioscorea nipponica Makino 的 根茎 提取 物 。 

[性 状 ] 本 品 为 浅黄 色 至 grwz] 棕 黄色 粉末 ; 气 特异 ， 
昧 苦 ,有 吸湿 性 。 

本 品 在 甲醇 或 热 乙 醇 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醚 中 
不 溶 。 

[鉴别 ] 了 吧 本 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 50mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 山药 皂苷 对 照 提 取 物 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 50mg 的 溶液 ,作为 对 照 提 取 物 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 以 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (75 : 35 : 4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 
以 下 试剂 ( 取 对 二 甲 氨 基 共 甲醛 1g, 加 甲醇 75ml, 摇 匀 后 再 组 
缓 加 入 盐酸 25ml, 摇 匀 ) ,在 105'C 加 热 3 一 5 分 钟 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 提取 物色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 主 
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酸 不 溶性 灰分 不 得 过 0.2%( 附 录 人 区 K)。 

铁 盐 ” 取 本 品 1.0g, 置 圭 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 时 
逐渐 升 高 温度 至 500 一 600C 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 
4ml, 微 热 使 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 (附录 信 D) 检 查 , 如 显 
色 , 与 标准 铁 溶 液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 ( 百 万 
分 之 二 十 五 ) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 置 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 
时 ,逐渐 升 高 温度 至 500 一 600C 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,依法 ( 附 
录 区 王 第 二 法 检查。 重金 属 含量 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

[含量 测定 ] 笛 体 总 皂苷 。” 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 ， 
置 150ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 硫酸 40%% 乙醇 溶液 ( 取 硫 酸 60ml, 组 
缓 注入 适量 的 40% 乙 醇 溶液 中 , 放 冷 ,加 40% 乙 醇 至 1000ml， 
摇 匀 )50ml, 置 沸水 浴 中 回流 5 小时, 放 冷 ,加 水 100ml, 摇 匀 ,用 
105'C 干 燥 至 恒 重 的 4 号 垂 熔 玻 璃 霸 塌 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 至 
滤液 不 显 酸 性 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 ,计算 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 省 体 总 皂苷 以 省 体 总 皂苷 元 计 ,不 
得 少 于 35.0%。 

伪 原 警 蕊 皂 弟 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 伪 原 草 蔬 皂苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 伪 原 昔 革 皂苷 对 照 品 适量 ,加 
75%% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 0. 3mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 75%% 乙醇 70ml, 超声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
59kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 加 75% 乙 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 伪 原 薯 绅 皂 苷 (Csl Hss Oz ) 不 得 少 
于 15.0% 。 

[贮藏 ] 密封 。 
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本 品 为 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 [Cs-C-Q80 中 华 被 毛 鸡 Hir- 
sutella sinensis Liu,Guo, Yu-et Zeng(1989) 经 液体 深层 发 酵 
所 得 菌 丝 体 的 干燥 粉末 ] 制 成 的 胶 客 。 

【 制 法 】 取 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 200g 或 500g, 分 装 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 灰色 至 灰 黄 色 粉 末 ; 气 
微 腥 , 味 微 威 。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 
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1 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 
对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 麦 角 贷 醇 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 
和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 
光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 腺 苷 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶 
液 。 取 发 酵 冬 虫 夏 草 菌 粉 对 照 药材 0. 5g, 同 供 试 品 溶液 制备 
方法 制 成 对 照 药材 溶液 。 另 取 屎 苷 对 照 品 ,加 10% 甲 醇 制 成 
每 1ml 含 5ug 的 溶液 ; 取 5 含 量 测定 ] 腺 苷 项 下 的 对 照 品 溶液 
作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VW D) 试 验 , 以 十 
八 烷 基 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.04mol/L 
磷酸 二 氧 钾 溶 液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ，; 
检测 波长 为 260nm; 理 论 板 数 按 腺 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%》 
0~15 0 100 
15~45 0-~15 100 一 85 


分 别 吸 取 上 述 四 种 溶液 各 20nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 。 供 试 
品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 药材 色谱 中 的 六 个 主 色谱 峰 保留 时 间 
相同 的 色谱 峰 , 与 尿 苷 、 腺 苷 对 照 品 的 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 
色谱 峰 。 

(3) 本 品 [ 含 量 测 定 ] 总 氨基 酸 项 下 所 得 供 试 品 色谱 中 应 
星 现 与 酷 氨 酸 、 赖 氨 酸 .组 氨 酸 和 精 氨 酸 对 照 品 色谱 峰 保留 时 
间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 LL)。 

【含量 测定 】 甘露 醇 ” 取 本 品 内 容 物 约 1g, 精 密 称 定 ， 
置 150ml 圆 底 烧 瓶 中 ,精密 加 入 乙醇 100ml, 称 定 重量 ,加 热 
回流 2 小 时 , 放 冷 ,用 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 碳 瓶 中 ,精密 加 入 高 碳酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 [ 取 硫酸 溶 
液 (1 一 20)90ml 与 高 碳酸 钠 ( 钾 ) 溶 液 (2.3 一 1000)110ml, 混 
合 j50ml, 置 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,加 碘化钾 试 液 10ml， 
密 塞 ,放置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 ， 
近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴 
定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 0. 9109mg 的 甘露 醉 (Cs Hi O; ) 。 

本 品 每 粒 含 甘露 醇 (Cs Hi 0 ), [规格 (1)] 不 得 少 于 
14mg;[ 规 格 (2)J 不 得 人 少 于 35mg。 

腺 苔 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 稍 -0. 04mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (5 : 95) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 腺 芽 峰 计算 应 不 低 


于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 腺 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
0.5%% 磷 酸 溶液 制 成 每 ml 含 12pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 20ml, 密 
塞 ,浸泡 30 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 取 药酒 , 挥 干 ,连同 滤纸 
一 并 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 0.5%% 磷 酸 溶液 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 0. 5% 磷 酸 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 粒 含 腺 苷 (Ce His Ns Os), [规格 (1)] 不 得 少 于 
0. 16mg;[ 规 格 (2)] 不 得 少 于 0. 40mg。 

总 氨基 酸 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 20mg ,精密 称 
定 , 置 180mmX18mm 试管 中 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 6ml, 真 空 
封 管 , 置 110C 烘 箱 中 水 解 24 小 时 。 打 开 试 管 封口 ,将 内 容 
物 转移 至 蒸发 四 中 ,用 水 25ml 分 次 洗涤 试管 , 洗 液 并 入 燕 发 
由 中 , 芋 干 , 残 酒 用 0.02mol/L 盐酸 溶液 分 次 洗涤 ,合并 洗涤 
液 , 滤 过 ,滤液 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,用 0.02mol/L 盐酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 氨基 酸 分 析 仪 测定 。 

本 品 每 粒 含 总 氨基 酸 ,[ 规 格 (1)] 不 得 少 于 60mg; [规格 
《2)]J 不 得 少 于 150mg。 

【功能 与 主治 】 补 肺 肾 , 益 精 气 。 用 于 肺 肾 两 虚 引 起 的 
咳嗽 气 跨 咯血. 腰 背 酸痛 ;慢性 支气管 炎 的 辅助 治疗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 [规格 (1)]5 一 15 粒 或 [规格 
(2)]2~6 粒 ,一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 粒 装 0. 2g 〈2) 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
咳 静 糖浆 
Baikejing Tangjiang 
【处 方 】 陈皮 96g 麦 冬 48g 
前 胡 48g 炒 苦 杏 仁 48g 
清 半 夏 48g 黄 芬 96g 
蜜 百 部 72g 黄柏 96g 
桑 白 皮 48g 甘草 48g 
蜜 麻 黄 48g 炒 莹 英子 48g 
炒 紫 苏 子 48g 炒 天 南星 32g 
桔梗 48g 瓜 效 仁 ( 炒 )48g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 炒 紫 苏 子 、 瓜 萎 仁 粉碎 成 粗 粉 , 装 
入 药 袋 内 ,与 陈皮 等 十 四 味 加 水 谣 考 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 , 静 置 , 取 上 清 液 ,浓缩 成 相对 密 
度 为 1. 20(60C ) 的 清 襄 , 另 取 芒 糖 650g 制 成 单 糖浆 ,与 上 述 
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清 育 混 勾 , 加 入 羟 茶 乙 酶 0.1g、 香 精 lml, 搅 匀 , 加 水 至 
1000ml, 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 村 本 品 为 黑 褐 色 的 黏稠 液体 ; 气 香 , 味 微 苦 雇 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 加 75% 乙 醇 15ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 , 加 
75% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1 一 284 .对照 品 
溶液 1 分别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 酶 酸 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 lml, 置 具 塞 离心 管 中 ,加 甲醇 1Iml, 振 摇 , 离 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 橙 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 
成 饱和 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 用 0. 5% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ， 
展 距 3cm, 取 出 , 晾 干 ,再 以 甲苯- 乙酸 乙醚 -甲醇 -水 (20 : 10 : 
1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 距 8cm, 取 出 , 影 干 , 喷 以 1% 
三 氯 化 铝 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 5 分 钟 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 15ml, 加 浓 氨 试 液 0.5ml, 用 二 毛 甲 烷 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 15ml, 合 并 二 氯 甲烷 液 , 挥 干 , 残 酒 加 二 氯 甲烷 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 二 
毛 甲 烷 制 成 每 ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10nL、 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 - 
水 (8 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 黄柏 对 照 药材 里 0. 5g@tirE] ,加 甲醇 5ml, 加热 回流 
15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 补 加 甲醇 成 5ml, 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 盐 酸 小 药 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 lnl, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (12 : 
6:3:3:0.6) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.21~1. 31( 附 录 WE A) 。 

pH 值 应 为 4.0~5.0( 附 录 灵 G)。 

其 他 应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H) 。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0.04) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 315nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 蜂 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 即 得 。 
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供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 适 量 ,充分 振 摇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5~10pl 及 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

铝 每 lg 含 黄 芬 以 黄 苓 苷 (Ca His Ou ) 计 ,不 得 少 于 1. 5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 嘴 。 用 于 外 感 风 热 所 
致 的 咳嗽 、 咯 痰 ;感冒 , 急 . 慢 性 支气管 炎 ,百日咳 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 岁 至 二 岁 一 次 5ml; 三 岁 至 五 
岁 一 次 10ml; 成 人 一 次 20 一 25ml, 一 日 3 次 。 


【规格 】 (1) 每 支 装 10ml (2) 每 瓶装 60ml (3) 每 瓶装 
100ml 《〈4) 每 瓶装 120ml 
【贮藏 】 密封 。 
伤 湿 止 痛 襄 
Shangshi Zhitong Gao 

【处 方 】 伤 湿 止 痛 流 浸 育 50g 水 杨 酸 甲 酯 15g 

薄荷 脑 10g 冰片 10g 

樟脑 20g 芸香 浸 谊 12. 5g 


颠 茄 流 浸 谊 30g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 伤 湿 止 痛 流 淄 育 系 取 生 草 乌 、 生 川 
鸟 . 乳 香 、 没 药 、 生 马 钱 子 、 丁 香 各 1 份 , 肉 桂 、 荆 草 、 防 风 、 老 溜 
草 、 香 加 皮 、 积 雪 草 、 骨 碎 补 备 2 份 ,白芷 、 山 素 、 干 姜 各 3 份 ， 
粉碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 制 成 相对 密度 约 为 1. 05 的 流 浸 谊 ; 
按 处 方 量 称 取 各 药 , 另 加 3.7 一 4.0 售 重 的 由 橡胶 ,松香 等 制 
成 的 基质 , 制 成 涂料 。 进 行 涂 膏 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 绿色 至 淡 黄 色 的 片 状 橡胶 膏 ; 气 
芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 片 ,前 成 小 块 ,除去 盖 衬 ,加 乙醇 
100ml, 加 热 回流 1 小 时 , 取 乙 醇 液 ,浓缩 至 约 2ml, 加 5% 硫酸 
溶液 20ml, 搅拌 , 滤 过 ,滤液 加 氮 试 液 使 呈 碱 性 ,用 三 氯 甲烷 
20ml 振 摇 提取 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 
照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15pl、 对 
照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 所 甲烷 - 丙 
酮 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (70 : 10 : 15 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 
干 , 喷 以 稀 碘 化 负 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 本 品 适 量 , 剪 成 小 块 ,除去 盖 衬 , 取 2g, 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 50ml, 密 塞 ,超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟脑 对 照 品 、 薄 荷 脑 对 照 品 .冰片 对 照 
品 与 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 樟脑 
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0. 4mg、 薄 荷 脑 和 冰片 各 0. 2mg 及 水 杨 酸 甲 酯 0. 3mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 VY EE) 试验 , 聚 乙 
二 醇 20000 (PEG -20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 
0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 25pym), 柱 温 为 125C 。 分 别 吸取 对 照 
品 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 2p1, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 

现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 含 襄 量 取 本 品 ,用 乙醚 作 溶剂 ,依法 (附录 
I I 第 一 法 ) 检 查 。 每 100cm? 含 育 量 不 得 少 于 1. 7g。 

其 他 ”应 符合 贴 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD。 

【功能 与 主治 】 祛 风湿 ,活血 止痛 。 用 于 风湿 性 关节 炎 ， 
肌肉 疼痛 ,关节 肿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 于 和 患处。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【贮藏 〗】 密封 ", 置 阴凉 处 cm] 。 
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【处 方 】 里 猪 蹄 甲 @[ 修 让 1098g 地 黄 60g 
赤 芍 50g 牡丹 皮 50g 

【 制 法 】 以 上 四 昧 ," 猪 蹄 甲 8rgyr] 灭 菌 , 干 燥 , 与 其 余 特 
丹 皮 等 三 味 粉 碎 成 细 粉 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 褐色 至 棕 褐 色 的 粉 
末 ; 气 香 、 微 腥 , 味 微 甜 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 薄 壁 组 织 灰 棕 色 
至 黑 棕 色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕色 核 状 物 ( 地 黄 )。 纤 维 直 径 
15 一 35pm, 壁 原 , 微 木 化 ,有 大 的 圆 形 纹 孔 ( 亦 芍 ) 。 灰 白色 不 
规则 块 状 物 或 旦 三面 锥 形体 .四 面 锥 形体 ( 猪 路 甲 @rtsEi] ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 水 10ml ,加热 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 
液 1ml, 加 芭 三 酮 试 液 3 滴 , 摇 匀 ,加 热 数 分 钟 , 显 红 紫 色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2. 5g, 加 水 80ml, 水 蒸气 蒸 馅 ,收集 蒸 
偏 液 20ml, 加 乙醚 20ml 振 摇 提 取 , 分 取 乙 醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 
丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 ,加 丙 
酮 制 成 每 1ml 含 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 洲 层 色谱 
法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ， a 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 铝 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

We 2.5g, 加 乙醇 20ml, 振 摇 5 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 芍 
药 苷 对照 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 含 mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲醇 (8 : 1 : 4) 为 展开 剂 , 置 氨 获 气 饱和 的 展开 和 饶 内 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 


清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 斑点 。 

【检查 】 

【含量 测定 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 在 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (50 : 50 : 0.5) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 274nm。 理 论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 丹 皮 酚 对 照 品 适 生 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
名, 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 20ml, 超 
声 处 理 ( 功 率 250W ,40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, Row 普 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (C,Hio Os ) 计 ,不 得 少 于 


应 符合 胶 守 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I LL)。 
牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附录 VW D) 


0.5lmg 。 
赤 芍 ”牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附录 WY D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
pH 值 至 4.0)(24 : 76) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nm。 理 论 
板 数 按 芍 药 车 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 芍 药 背 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 制 成 每 ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 重 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 80% 乙 醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W,40kHz)40 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 80% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ，, 滤 
过 , 弃 去 初 滤液 。 精 密 量 取 续 滤液 25ml, 茹 干 ,残渣 加 水 10ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (20ml,20ml,20ml， 
15ml) ,合并 正 丁 醇 液 , 藻 干 , 残 淖 加 甲醇 5ml 分 次 使 溶解 ,加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,1g, 内 径 为 0.9cm, 湿 法 装 柱 ， 
用 乙醇 25ml 预 洗 ) 上 ,用 乙醇 25ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 ， 
移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 赤 芍 和 牡丹 皮 以 芍药 荫 (Czs Hzs On ) 计 ,不 得 
少 于 0.9mg 。 

【功能 与 主治 】 清热 养 阴 , 凉 血 活 血 。 用 于 原 发 性 血 小 
板 减少 性 紫 闻 血 热 伤 阴 挟 瘀 证 ,证 见 皮肤 紫 瘾 , 齿 岂 、. 鼻 电 、 妇 
女 月 经 过 多 . 口 渴 、 烦 热 、. 咨 汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 粒 ,一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 。 
或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ; 虚 寒 者 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 27g 

【贮藏 】 密封 。 
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全 天 麻 胶 囊 
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全 天 麻 胶 宫 


Quantianma Jiaonang 


【处 方 】 天 麻 500g 

【 制 法 】 取 天 麻 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 或 制 成 颗粒 , 装 
人 胶囊 , 制 成 胶囊 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 守 ,内 容 物 为 黄白 色 至 黄 棕 色 的 细 
粉 或 颗粒 ; 气 微 , 味 甘 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 
品 成 束 或 散在 ,长 25~75ym; 含 糊 化 多 糖 类 物 的 组 织 碎片 遇 
碳 液 显 棕色 或 淡 棕 紫色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 5ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 静 置 24 小 时 , 振 揪 ,再 超声 处 理 2 小 时 , 摇 
匀 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 对 照 药材 约 
0. 5g, 加 甲醇 15ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 3ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 再 取 天 麻 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 奎 
胶 G 菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (9 : 1 : 0. 2) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 的 磷 钼 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 及 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 田 [修订 ] 


【检查 】 水 分 不 得 过 12.0% (附录 区 H)。 
时 淀粉 粒 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 ,不 得 有 淀 
粉 粒 。 覃 [ 凤 除 ] 


其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -0. 05% 磷 酸 溶液 (3 : 97) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm; 理 论 板 数 按 天 麻 素 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 天 麻 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 制 成 每 lml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 
”2gw[ 亿 订 ]， 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 稀 乙 醇 50ml, 称 
定 重量 ,加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 稀 乙 醇 补 足 减 失 
的 重量 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 浓 缩 至 近 干 ,残渣 加 乙 膊 -水 (3: 
97) 混 合 溶液 使 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 用 乙 且 - 水 (3 : 97) 
混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
各 5 一 10Hm, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 天 麻 以 天 麻 素 (Cis His 0;) 计 ,不 得 少 于 
1. Ons mg 

【功能 与 主治 】 平 肝 , 息 风 , 止 疗 。 用 于 肝 风 上 扰 所 致 的 
眩 汉 .头痛 .肢体 麻木 . 疗 靖 抽 搞 。 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 一 6 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
壮 骨 关节 丸 
Zhuanggu Guanjie Wan 
【处 方 】 狗 冰 淫 羊 蓝 
独活 骨 碎 补 
续 断 补 骨 脂 
桑 寄生 鸡 血 芯 
熟地 黄 木 香 
乳香 ( 栈 秋 ) 没 药 ( 栈 灾 ) 


【 制 法 】 以 上 十 二 昧 ,乳香 ,. 没 药 .本 香 .独活 均 半 重 , 补 
骨 脂 、 续 断 . 熟 地黄 . 鸡 血 茧 均 四 分 之 一 量 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 
剩余 的 药材 与 其 余 狗 将 等 四 味 加 水 训 者 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 
成 相对 密度 为 1.25 一 1.28(60C) 的 清 存 ,与 上 述 细 粉 混 匀 ， 
于 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ,用 水 里 制 mrrz] 丸 , 打 光 , 制 成 浓缩 水 丸 ;或 
以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,低温 干燥 ,用 
甘草 炭 ( 或 生地 炭 ) 包 衣 , 制 成 水 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 水 丸 或 水 丸 ; 气 芳香 , 味 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 种 皮 栅 状 细胞 淡 
棕色 或 红 棕 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 稍 厚 , 胞 腔 含 红 棕 色 物 ( 补 
骨 脂 )。 薄 壁 组 织 灰 棕 色 至 黑 棕色 ,细胞 多 皱 缩 ,内 含 棕 色 核 
状 物 ( 熟 地 黄 )。 不 规则 碎 块 淡 黄 色 , 半 透明 , 渗 出 油 滴 ( 没 
药 )。 纤 维 束 棕 黄色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 唱 纤 
维 ( 鸡 血 芯 )。 草 酸 钙 秘 晶 直 径 约 45pm, 存 在 于 淡 棕 黄色 皱 缩 
的 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 排列 成 行 ( 续 断 ) 。 

(2) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C)30ml, 回 流 30 
分 钟 , 滤 过 ,药酒 备用 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
10p1l、 对 照 药材 溶液 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 配 (60~90C)- 乙 酸 乙 酯 (1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 紫色 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 药 泻 , 挥 去 石油 醛 ,加 乙酸 乙 酯 
30ml, 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 补 骨 脂 素 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 
成 每 1Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


竺 (4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 汗 用 水 30ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 洗涤 3 次 ， 
每 次 15ml, 弃 去 洗涤 液 ,水 溶液 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 漆 用 丙酮 
10ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 ,残渣 挥 去 丙酮 ,加 甲醇 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 续 断 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 , 自 “ 残 渣 用 丙酮 10ml 洗涤 ” 
起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 姬 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (7: 3 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 ,mr[ 员 除 ] 

时 (4)@[tg] 取 本 品 10g, 研 细 , 加 石油 醚 (60 一 90C )40ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 潜 加 石油 醚 (60 一 90C) 
2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乳 香 对 照 药 材 0. 5g , 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 供 
试 品 溶液 5pl 对 照 药材 溶液 441, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (12 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 ， 
蜡 以 1%% 香 草 醋 硫酸 -乙醇 (1 : 4) 的 混合 溶液 ,加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 养 血 活血 , 舒 筋 活 络 , 理 气 止 
痛 。 用 于 肝 肾 不 足 、 血 瘀 气 小、 脉络 痹 阻 所 致 的 骨 性 关节 人 炎 、 
采 肌 劳损 , 症 见 关节 肿胀 疼痛、 麻木 、 活 动 受 限 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 浓 缩 丸 一 次 10 丸 ;水 丸 一 次 6g， 
一 日 2 次 。 早 晚饭 后 服用 。 

【注意 】 〈1) 本 品 可 能 引起 肝 损 伤 。 

《2) 肝 功能 不 全 .孕妇 及 哺乳 期 妇女 禁用 。 

(3) 在 治疗 期 间 应 注意 肝 功 能 监测 ,如 发 现 肝 功能 异常 ， 

应 立即 停 药 ,并 采取 相应 的 处 理 。 
(4) 应 在 医生 指导 下 严格 按照 适应 症 使 用 ,避免 大 剂量 、 


长 疗程 服用 。 
【贮藏 】 密封 。 
庆 余 辟 瘟 凡 
Qingyu Piwen Dan 
【处 方 】 羚羊 角 30g 醋 香 附 30g 
大 黄 30g 束 香 30g 
玄 精 石 30g 玄 明 粉 30g 
朱砂 30g 木 香 30g 
制 川 乌 30g 五 倍 子 30g 
苍术 ( 米 洪水 润 炒 )30g ” 苏 合 香 30g 
姜 半 夏 30g 下 表 30g 


庆 余 尽 瘟 入 
雄黄 15g 黄连 30g 
滑石 30g 猪 牙 皂 30g 
姜 厚 朴 30g 肉桂 30g 
郁 金 30g 茯苓 30g 
霄 草 30g 金银花 30g 
黄 芬 30g 柴 胡 20g 
黄柏 30g 紫 苏 时 20g 
升 麻 20g 白芷 20g 
天 麻 20g 川 营 20g 
拳 参 20g 干 姜 20g 
丹参 20g 桔梗 20g 
石 曹 萍 20g 檀 香 20g 
蒲 黄 20g 琥珀 15g 
麻黄 20g 陈皮 15g 
人 工 魔 香 15g 安息 香 15g 
冰片 15g 细 辛 10g 
千金 子 霜 10g 丁香 10g 
巴豆 霜 10g 当归 10g 
桃仁 霜 10g 于 甘 遂 ( 制 )mrti108g 
红 大 戟 10g 莪术 10g 
槟 权 10g 胡椒 10g 
萤 芒 子 10g 炒 白 芍 10g 
业 备 余粮 10g 桑 白 皮 10g 
山 豆 根 10g 山 慈 菇 40g 
鬼 箭 羽 40g 降 香 40g 
赤 豆 40g 紫苑 8g 
人 工 牛 黄 8g 铜 石 龙 子 1 条 


日 酷 芜 花 rw]5g 蝇 崔 (去 头 `. 足 )2g 
斑 歼 (去 头 、 足 ,起 )0. 8g 大 束 40g 
水 牛角 浓缩 粉 60g 肉 黄 15g 

【 制 法 】 以 上 七 十 四 味 , 人 工 麻 香 .冰片 ,人工 牛 黄 .羚羊 
角 水 牛角 浓缩 粉 等 五 味 分 别 研 成 最 细 粉 ;朱砂 、 雄 黄 、 雌 黄 等 
三 味 分 别 水 飞 成 最 细 粉 ;滑石 粉碎 成 最 细 粉 。 苍 术 、 石 曹 玺 .区 
香木 香 .肉桂 、 紫 苏 叶 、 干 姜 、 檀 香 .陈皮 、 细 辛 . 丁 香 .当归 等 十 
二 味 共 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 人 工 磨 香 、 冰 片 细 粉 配 研 , 混 匀 ，, 作 
内 层 粉 。 其 余 除 苏 合 香 外 , 铜 石 龙 子 与 茯苓 的 烂 干燥 ,大 更 者 
熟 去 皮 核 ,干燥 ,与 其 他 大 黄 等 四 十 九 味 混合 粉碎 成 细 粉 ,再 与 
上 述 和 人工 牛黄 雄黄 、 肉 黄 ,羚羊 角 滑石 .水 牛角 浓缩 粉 配 研 ， 
作 外 层 粉 。 每 992g 粉末 约 加 熟 精米 粉 147g, 熟 粳米 粉 98g， 
用 苏 合 香 和 水 制 丸 ,低温 干燥 ,用 朱砂 粉末 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色光 亮 的 包 衣 糊 丸 ,除去 包 衣 后 , 显 
黄 棕色 ; 气 香 , 味 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 黄色 ,类 
圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 30um, 表 面 有 网 状 雕 纹 ( 蒲 黄 )。 花 粉 
粒 类 球形 ,直径 约 76jm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 

花 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 纤 维 永 
鲜 黄 色 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 黄色 晶 纤 维 , 含 唱 
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细胞 壁 木 化 增 厚 (黄柏 )。 章 酸 钙 戏 晶 大 ,直径 60 一 140km( 大 
黄 )。 石 细胞 分 枝 状 , 壁 厚 , 纹 层 明显 ( 厚 朴 )。 石 细胞 类 方形 
或 类 圆 形 ,直径 32~88ym, 辟 一面 非 薄 ( 肉 桩 )。 
(2) 取 本 品 粉 末 3g, 加 无 水 乙醇 40ml, 加热 回 流 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 湘 加 1% 盐 酸 30ml 溶解 ,用 浓 氨 试 
液 调 pH 值 至 9~10, 用 三 氧 甲烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 提取 液 , 蒸 干 , 残 滥 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 材 50mg, 加 甲醇 5ml, 加 热 回 流 15 分 
钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
落 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (6 : 1.5:3: 
1.5: 0.3) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 饱和 的 展开 缸 内 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 
(3) 取 本 品 粉 末 2g, 加 乙酸 乙 酯 -甲醇 (3 : 1) 的 混合 溶液 
30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 素 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl 及 对 照 品 溶液 
2 分 别 点 于 同一 以 含 1% 草 酸 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 黏 
合剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,了 及 和 干 , 喷 以 2% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点。 
(4) 取 本 品 粉 末 2g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处理 30 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 洒 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 加 
热 回流 30 分 钟 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 三 令 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 大 黄 酚 对 照 品 .大黄 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 
的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 及 对 照 药材 溶液 各 5pl, 对照 品 溶液 2p1， 
分 别 点 于 同一 硅胶 H 薄 层 板 上 ,以 石油 醛 (30~~60'C)- 甲 酸 
乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 
干 , 置 氨 蒸 气 中 于 后 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(5) 取 本 品 粉 末 1g, 置 250ml 平底 烧瓶 中 ,加 水 100ml, 连 
接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 并 潜流 
入 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 lml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 回流 
30 分 钟 ,分 取 乙 酸 乙 酯 层 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 
品 、. 磨 香 酮 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WI E) 试 验 ,以 聚 
乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
内 径 为 0. 25mm, 膜 厚度 为 0. 25um) ; 柱 温 为 程序 升温 : 初始 
温度 100'C ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 200'C ,再 以 每 分 钟 
20C 的 速率 升温 至 250C ,保持 3 分 钟 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶 
液 与 供 试 品 溶液 各 lul, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈 
现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
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应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 册 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2%% 磷 酸 溶液 (40 : 60) 为 流动 相 , 检 测 波 

长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 车 峰 计 算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 戎 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 

70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 

0. 4g, 精 密 称 定 ,精密 加 70% 乙 醇 25ml, 称 定 重 量 , 加 热 回流 

2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 

人 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 
测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄 蕉 以 黄 芬 苷 (Ca His On ) 计 ,不 得 少 

于 1.1lmg。 

【功能 与 主治 】 辟 秽 气 , 止 吐 泻 。 用 于 感受 屠 收 ,时 行 瘀 

气 , 头 晕 胸 关 ,腹痛 吐 泻 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.25 一 2. 5g, 一 日 1 一 2 次 。 


【检查 了 


【注意 】 孕妇 禁 有 最 。 
【规格 】 每 30 粒 重 1. 25g 
贮藏】 密封 。 
关节 止痛 襄 
Guanjie Zhitong Gao 
【处 方 】 辣椒 流 浸 育 200g 颠 茄 流 浸 高 120g 
薄荷 素 油 40g 水 杨 酸 甲 酯 80g 
樟脑 200g 盐酸 葵 海 拉 明 13g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ," 羔 椒 流 浸 背 、 颠 节 流 淄 育 分 别 浓缩 


至 笛 襄 ,与 上 述 薄荷 素 油 等 四 味 混 匀 ,mreirl 另 加 由 橡胶 .氧化 
锌 松香、 凡士林、 羊毛 脂 等 制 成 的 基质 , 混 匀 , 制 成 涂料 ,进行 
涂 高 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 的 片 状 橡胶 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ” 280cm 人 reir]， 剪 成 窗 条 状 , 除 去 盖 
衬 , 置 250ml 烧瓶 中 ,加 0.1%% 硫 酸 溶液 100ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 20mjl, 放 冷 ,加 浓 氨 试 液 3ml, 用 
二 氯 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 二 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 
托 品 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -丙酮 - 
甲醇 - 浓 氨 试 液 (10 : 15 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 盐酸 茶 海 拉 明 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1mi 含 
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2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 二 乙 胺 (9 : 1 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 We 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 含 襄 量 ” 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶剂 ,依法 (附录 II 
日 第 一 法 rp] ) 检 查 ,每 100cm 的 含 育 量 不 得 少 于 1. 6g。 

耐寒 试验 ” 取 本 品 3 片 , 除 去 盖 衬 ,背面 向 上 , 置 0C 冷 
藏 72 小 时 ,取出 放 至 室温 ,用 手指 触 试 ,应 仍 有 黏 性 。 

其 他 ”应 符合 贴 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 樟脑 ”薄荷 素 油 水 杨 酸 甲 酯 ” 照 气 相 色 
谱 法 (附录 忆 ) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 
厚度 为 0.25pm); 柱 温 为 140C 。 理 论 板 数 按 蔡 峰 计算 应 不 
低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 葵 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 
lml 含 10mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 分 别 取 樟脑 对照 
品 @ril、 薄 荷 脑 中 对 照 品 erirz、 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 各 的 
10mg, 精 密 称 定 , 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 
lml, 用 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 stm] 吸取 1nl, 注 
人 气相 色谱 仪 , 计 算 校正 因子 。 

测定 法 “” 取 本 品 。 210cmarkir]， 前 成 窗 条 ,除去 盖 衬 , 置 
250ml 烧瓶 中 ,加 水 100ml, 照 挥发 油 测 定 法 甲 法 (附录 X D)， 
自 测定 器 上 端 加 水 至 充满 刻度 部 分 ,并 滋 流 和 人 烧瓶 时 为 止 , 再 
加 甲 区 2ml, 加 热 回 流 提取 3 小 时 , 放 冷 , 取 甲 茶 液 , 加 乙酸 乙 
酯 3ml 稀释 , 置 销 有 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,滤液 置 50ml 量 
瓶 中 ,以 适量 乙酸 乙 酯 分 次 洗涤 容器 及 滤器 ,洗涤 液 并 人 同一 
量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 5ml, 加 乙酸 乙 酯 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 , 即 得 .精密 grmm] 吸 取 供 试 品 溶液 lpl, 注 和 人 气相 色谱 仪 ， 
测定 , 即 得 。 

时 本 品 每 100cm? 含 樟脑 (Cie HieO) 不 得 少 于 32. 0mg; 注 
荷 脑 (Cie HoO) 不 得 少 于 2.8mg, 水 杨 酸 甲 酯 (Cs HesO: ) 不 得 
少 于 8. 5mg 。 田 [修订 ] 

盐酸 葵 海 拉 明 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1%% 硫 酸 铁 溶 液 (47 : 53) 流 动 相 ,检测 波长 
为 210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 茶 海 拉 明 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 葵 海 拉 明 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 140cmarti]，, 剪 成 窗 条 , 除 
去 盖 衬 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 人 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 加 热 回流 提取 2 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 100cm? 含 盐酸 葵 海 拉 明 (Co HaNO。，HCI) 不 


得 少 于 5. 5mg 。@@[ 作 订 ] 
【功能 与 主治 】 活血 散 次 , 温 经 镇 痛 。 用 于 寒 湿 瘀 阻 经 
络 所 致 风湿 关节 痛 及 关节 扭伤 。 
【用 法 与 用 量 】 外 用 , 贴 患 处 。 
时 ,一 日 1 次 。 
【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 
中 规格 】 7cm X10cma-m] 
【贮藏 】 密封 。 


次 1 一 2 片 ,持续 12 小 


附 : 辣椒 流 浸 襄 


[ 制 法 ] 取 羔 椒 1000g, 除 去 杂质 ,粉碎 成 粗 粉 ,加 人 
85% 乙 醇 1 倍 量 , 拌 匀 , 密 闭 , 静 置 16 小 时 , 润 透 ,用 85% 乙 
醇 作 溶剂 ,浸渍 20 小 时 ,渗流 ,收集 渗 渡 液 " 约 7000mlgraw] ， 
滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 "1000ml, ecwwr] 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 红色 至 鲜红 色 的 黏稠 mrmg] 液体 ; 味 
极 辣 。 

[检查 ] 
(附录 工 DO) 。 

[含量 测定 ] 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (46 : 54) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 205nm。 理 论 板 数 按 辣 椒 素 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 辣 椒 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
流动 相 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 "2. 8gg[#i] ,精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 80% 乙 醇 40ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ,加 80% 乙 
醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 辣椒 素 (Cis Hz NO; ) 不 得 少 于 里 0. 10% a[ 妖 ] 。 

{贮藏 了 密封 。 


应 符合 流 浸 襄 剂 与 浸 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 


灯 荔 细 辛 注射 液 


Dengzhanxixin Zhusheye 


【处 方 】 灯 疙 细 辛 300g 

【 制 法 】 灯 埠 细 辛 粉碎 成 粗 粉 ,用 0. 2%% 碳 酸 氧 钠 深 液 
作 溶 剂 进行 渗 注 ,收集 约 3000ml 渗 渡 液 ,用 稀 硫酸 调节 pH 
值 至 2 一 3, 滤 过 ,沉淀 备用 ;滤液 通过 聚 酰胺 柱 , 先 用 水 洗 去 
杂质 , 继 用 90% 乙 醇 洗 脱 ,收集 乙醇 洗 脱 液 , 备 用 ;上述 沉 演 
用 90% 乙 醇 提取 3 次 , 滤 过 ,滤液 与 上 述 乙醇 液 合并 ,回收 乙 
醇 , 减 压 浓缩 ,加 稀 碱 溶液 溶解 , 滤 过 ,喷雾 干燥 ,得 黄 棕 色 粉 
末 约 4. 5g, 加 注射 用 水 适量 及 氯 化 钠 8g ,溶解 后 再 加 注射 用 
水 至 1000ml, 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

ITI71 。 
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安 宫 牛 黄 丸 
【性 状 〗 本 品 为 棕色 的 澄明 液体 。 其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U)。 
【鉴别 〗 取 本 品 10ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 用 正 【含量 测定 】 野 黄 劳 背 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD. 
丁 醇 5ml 振 摇 提取 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 测定 。 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 野 黄 蕉 苷 对 照 品 ,1,3-O- 二 咖啡 酰 奎 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


宁 酸 对 照 品 和 咖啡 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 各 含 2mg 
的 混合 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 0. 5nl, 分别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ， 
用 冰 醋 酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 铁 乙 醇 
溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相间 
颜色 的 斑点 。 


【检查 】 pH 值 应 为 5.5 一 7.5( 附 录 现 G)。 


蛋白 质 取 本 品 1ml, 加 嫩 酸 试 液 1 一 3 滴 ,不 得 出 现 浑浊 。 


共 质 “ 取 本 品 1ml, 加 新 配制 的 含 1% 鸡 蛋清 的 生理 氧 
化 钠 溶 液 [ 必 要 时 ,用 微 孔 滤 膜 (0. 45pym) 滤 过 ] ,放置 10 分 
钟 , 不 得 出 现 浑 沁 或 沉淀 mri] 

树脂 ” 取 本 品 5ml, 用 三 氯 甲烷 10ml 振 摇 提取 ,分 到 三 
毛 甲 烷 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 用 冰 醋 酸 2ml 溶解 , 置 具 塞 试 
管 中 , 加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,不 得 出 现 沉淀 。 

草酸 盐 ” 取 本 品 10ml, 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 1 一 2 , 滤 
过 ,滤液 通过 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 ,1g, 内 径 为 lcm, 干 法 装 
柱 ) ,收集 初 流 出 液 2ml, 调 节 pH 值 至 5 一 6, 加 3%% 氯 化 钙 溶 
液 2~3 滴 , 放 置 10 分 钟 ,不 得 出 现 浑 间或 沉淀 。 

钾 离 子 取 本 品 , 依 法 (附录 攻 S) 检 查 ,应 符合 规定 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,依法 检查 (二 部 附录 亲 C) ,应 符合 
规定 。 

溶血 与 凝聚 “2% 红细胞 混 悬 液 的 制备 ” 取 兔 血 数 上 毫升 ， 
放 和 人 盛 有 玻璃 珠 的 锥 形 瓶 中 , 振 摇 10 分 钟 ,除去 纤维 蛋白 原 
使 成 脱 纤 血 ,再 用 生理 氯 化 钠 溶液 洗涤 3 一 5 次 ,每 次 5 一 
10ml, 摇 勾 ,离心 , 弃 去 上 清 液 ,沉淀 的 红细胞 再 用 生理 氯 化 
钠 溶 液 洗 至 上 清 液 不 显 红色 时 为 止 。 将 所 得 的 红细胞 用 生理 
氧化 钠 溶液 配 成 2%% 的 混 悬 液 , 即 得 。 

检验 方法 取 ?7 支 试管 , 按 下 表 中 的 配 比 量 依次 加 入 2% 
红细胞 混 巷 液 和 生理 氢化 钠 溶 液 , 混 匀 , 于 37C 恒 温水 浴 中 ， 
再 按 下 表 中 的 配 比 量 分 别 加 入 供 试 品 溶液 , 摇 勺 , 置 37C 恒 温 
水 浴 中 ,分 别 于 30 分 钟 .60 分 钟 、120 分 钟 和 180 分 钟 时 进行 
观察 。 以 3 号 试管 为 基准 ,以 6 号 试管 为 阴性 对 照 ,以 7 号 试 
管 为 阳性 对 照 。 本 品 在 3 小 时 内 不 得 出 现 溶血 或 红细胞 凝聚 。 


2% 红 细胞 混 
悬 液 (m]) 

生理 氢化 钠 溶 
液 Cml) 


供 试 品 溶液 (ml) 


热 原 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 前 A) 剂 量 按 家 免 体 重 每 
ikg 注射 1. 6ml, 应 符合 规定 。 
。 172 。 


为 填充 剂 ;以 甲醇 -四 氨 号 哺 -0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 14 : 72) 为 
流动 相 ; 检 测 波 长 为 335nm; 柱 温 为 40C 。 理 论 板 数 按 野 黄 
芬 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 野 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 90%% 甲 醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 基 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄酮 以 野 黄 芬 苷 (Ca His Ow ) 计 ,应 为 
0. 40~0. 60mg。 

总 咖啡 酸 酯 ”对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 1,3-OQ- 二 咖啡 酰 奎 
宁 酸 对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.01molL 碳 
酸 氢 钠 溶 液 2ml, 超 声 处 理 ( 功 率 120W, 频 率 40kHz)3 分 钟 , 放 
冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 1,3-O- 二 咖啡 酰 奎 宁 酸 10pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 VY A) ,在 305nm 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 总 嘱 啡 酸 酯 以 1,3-O- 二 咖啡 酰 奎 宁 酸 
《Czs Hzs O12 ) 计 ,应 为 2.0 一 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 瘀 血 阻 滞 ,中 
风 偏 竣 ,肢体 麻木 , 口 眼 仆 和 斜 ,言语 赛 涩 及 胸 竟 心 痛 ; 缺 血性 中 
风 、 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 修 者 。 

【用 法 与 用 量 】 肌 内 注射 ,一 次 4ml, 一 日 2~3 次 。 

穴位 注射 ,每 穴 0.5 一 1. 0ml, 多 穴 总 量 6 一 10ml。 

静脉 注射 ,一 次 20~40ml, 一 日 1~2 次 ,用 0.9% 毛 化 钠 
注射 液 250 一 500ml 稀释 后 缓慢 滴 注 。 

本 品 在 酸性 条 件 下 ,其 酚 酸 类 成 分 可 能 游离 析出 , 故 静 脉 
滴 注 时 不 宜 和 其 他 酸性 较 强 的 药物 配伍 。 如 药 液 出 现 浑浊 或 
沉淀 ,请 勿 继续 使 用 。 

【规格 】 每 支 装 

【贮藏 】 密封 。 


(1)2ml 〈2)10ml 


安 宫 牛黄 丸 


Angong Niuhuang Wan 


【处 方 】 牛黄 100g 
麻 香 或 人 工 麻 香 25g 


朱砂 100g 


水 牛角 浓缩 粉 200g 
珍珠 50g 
雄黄 100g 


站 证 分 
业 ouryao. com 


安 宫 牛 黄 丸 


黄连 100g 黄 苓 100g 
杖 子 100g 郁 金 100g 
冰片 25g 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,珍珠 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ;朱砂 、 
雄黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;黄连 、 黄 苓 .板子 、 郁 金粉 碎 成 细 粉 ; 
将 牛黄 ,水 牛角 浓缩 粉 、 磨 香 或 人 工 魔 香 ,冰片 研 细 ,与 上 述 粉 
末 配 研 ,过 得, 混 匀 ,加 适量 炼 蜜 制 成 大 蜜 丸 600 丸 或 1200 
丸和 [weir] ,或 包 金 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 橙色 至 红 褐色 的 大 蜜 丸 ,或 为 包 金 衣 的 
大 蜜 丸 ,除去 金 衣 后 显 黄 橙 色 至 红 褐 色 ; 气 芳香 浓郁 , 味 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎片 灰白 
色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 , 表 面 有 灰 棕色 色素 颗粒 ,并 有 不 规则 
纵 长 裂缝 (水 牛角 浓缩 粉 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿 色 , 半 透 
明 ,有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 ) 。 不 规则 细小 颗粒 
暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 不 规则 碎 块 金黄 色 或 
橙黄 色 , 有 光泽 (雄黄 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 明显 ; 石 
细胞 鲜 黄 色 ( 黄 连 ) 。 起 皮 纤 维 淡 黄色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 
苓 )。 果 皮 含 品 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17~31ym, 壁 
厚 , 胞 腔 内 含 草酸 钙 方 晶 ( 杖 子 )。 糊 化 淀粉 粒 团 块 几乎 无 色 
〈 郁 金 ) 。 

(2) 取 本 品 2g, 剪 碎 , 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 , 加 乙醇 制 
成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10nl ,分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙醚 -三 氯 甲烷 - 冰 酷 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 干 , 喷 以 10%% 磷 铀 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 约 10 分 钟 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 盐酸 小 龙 碱 对 照 品 、 黄 苓 苷 对 照 品 ,分 别 加 乙醇 制 成 
每 1ml 含 盐酸 小 辟 碱 0. 2mg 的 溶液 和 每 1ml 含 黄蓉 攻 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 20pl 及 上 述 两 种 对 照 品 溶液 
各 10ul, 分 别 点 于 同一 用 4% 醋酸 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 7: 1: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,分 别 在 日 光 和 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 黄 苓 苷 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 
显 相同 颜色 的 条 斑 ; 在 与 盐酸 小 玄 碱 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 ,紫外 光 下 显 相 同 的 黄色 荧光 条 斑 。 

(4) 取 本 品 1. 5g, 剪 碎 , 加 乙酸 乙 酯 5ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 放 冷 , 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 班 
点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 前 碎 , 照 挥发 油 测定 法 (附录 XX D) 试 验 ,加 


环 已 烷 0. 5ml, 缓 缓 加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 约 2.5 小 时 ,放置 30 
分 钟 后 , 取 环 已 烷 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 香 酮 对 照 品 , 加 
环 已 烷 制 成 每 lml 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 
色谱 法 (附录 VW E) 试 验 , 以 葵 基 (50%) 甲 基 硅 酮 (OV-17) 为 固 
定 相 , 涂 布 浓度 为 9%% , 柱 长 为 2m, 柱 温 为 210C 。 分 别 吸 取 对 
照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 适量 ,注入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色 谱 中 
应 呈现 与 对 照 品 色 谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 猪 去 氧 胆 酸 。” 取 本 品 10 丸 ,前 碎 , 取 1g, 加 入 等 
量 硅 营 土 , 研 细 ,加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 提 取 1 小时, 放 冷 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ." 另 cs] 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 
乙醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -醋酸 -甲醇 (20 : 25 : 2 : 
3) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 2 次 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 得 显 相同 颜色 的 斑点 。 

酸 不 溶性 灰分 取 本 品 1g, 金 衣 丸 除去 金 衣 , 剪 碎 , 精 密 
称 定 ,依法 (附录 人 K) 检 查 ,不 得 过 1.0%%。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 胆 红 素 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YW D) 测 
定 ( 避 光 操 作 )。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -1%% 醋 酸 溶液 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 450nm。 理 论 板 数 按 胆 红 素 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 红 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
二 氯 甲烷 制 成 每 ml 含 6ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 4g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 等 基 硅 营 土 , 研 细 , 取 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 0. 2molL 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶液 (配制 时 
适当 加 热 使 完全 溶解 , 放 冷 , 临 用 新 制 )5ml, 混 匀 , 精 密 加 入 
水 饱和 的 二 氯 甲 烷 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
350m[irE] W ,频率 42kHz, 冰 水 浴 )30 分 钟 , 再 称 定 重量 ,用 
二 毛 甲 烷 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 二 所 甲烷 液 ,用 微 孔 
滤 膜 (0. 22ym) 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 牛黄 以 胆 红 素 (Cs Hse NsO6) 计 ,"[C 规 格 (1)) 
不 得 少 于 9. 3mg,[ 规 格 (27]mrwi] 不 得 少 于 18. 5mg。 

黄 蕉 ”黄连 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A ,以 mcrr10. 05mol/L 磷酸 二 氢 
钾 溶 液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 
为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 计算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BC(%) 


0~5 21 79 


5 一 15 33 67 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 和 盐酸 小 餐 碱 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 黄 苓 苷 20kg、 盐 酸 小 
餐 碱 10ug 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 10 丸 , 剪 碎 , 取 约 0. 45g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 70% 乙 醇 100ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 350W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca HisOu ) 计 ,于 [规格 (1)] 不 
得 少 于 5. 0mg, [规格 (2)]@r#i] 不 得 少 于 10. 0mg; 含 黄连 以 
盐酸 小 竖 碱 (Co H，NO, . HCI) 计 , 时 [规格 (1)] 不 得 少 于 
2. 3mg,[ 规 格 (2)]mrq 订 ] 不 得 少 于 4,.5mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,镇 惊 开 窍 。 用 于 热 病 , 绰 人 心 
包 ,高 热 惊厥 , 神 卉 诡 语 ;中 风 卉 迷 及 脑 炎 、 脑 膜 炎 .中 毒性 脑 
病 、. 脑 出 血 .败血症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 有 量 】 口服 "(规格 (1)) 一 次 2 丸 , [规格 
《2)D[ 夫 训 ] 一 次 1 丸 , 一 日 1 次 ;小 儿 三 岁 以 内 [规格 (1)] 一 
次 1/2 丸 , [规格 (2)jerwi] 一 次 1/4 丸 , 四 岁 至 六 岁 " (规格 
中) 一 次 1 丸 ,[ 规 格 (2)jerwn] 一 次 1/2 丸 , 一 日 1 次 ;或 遵 
医嘱 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 每 丸 重 1.5g 

【贮藏 】 密封 。 


(2)mcwi7] 每 九重 3g 
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【处 方 】 丹参 300g 五 味 子 ( 燕 )150g 
石 草 蒲 100g 安神 育 560g 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,丹参 五 味 子 . 石 草 蒲 粉碎 成 细 粉 ,与 
安神 高 混合 制 丸 ,干燥 , 打 光 或 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 浓缩 水 丸 ; 或 为 包 糖 衣 的 浓缩 
水 丸 , 除 去 糖衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 泌 . 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 具 缘 纹 孔 导 管 直 
径 29 一 48km, 具 缘 纹 孔 细密 (和 丹参) 。 种 皮 表 皮 石 细胞 淡 黄 棕 
色 ,表面 观 类 多 角形 , 壁 较 厚 , 孔 沟 细密 , 胞 腔 含 暗 棕 色 物 (五 
味 子 ) 。 油 细胞 圆 形 ,直径 约 50km, 含 黄色 或 黄 棕色 油状 物 
〈 石 草 蒲 )。 

(2) 取 本 品 4g, 研 碎 ,加 石油 栈 (30 一 60C)20ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 石油 醚 (30 一 60C)0. 5ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 酮 IA 对照 品 ,加 石油 醋 (30 ~ 
60C) 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
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色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 10kl、 对照 药 材 
溶液 和 对 照 品 溶 液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 五 味 子 甲 素 对 照 品 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 对 照 品 溶液 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 lp1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 4g, 研 碎 , 置 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 100ml, 蒸 馆 , 收 
集 馅 出 液 50ml, 用 石油 醚 (60~90C) 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取石 曹 蒲 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 
20p1、 对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石 
油 酶 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 陈 
于 ,以 碘 蒸气 等 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 丹参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VL D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 甲 酸 -水 (30 : 10 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 90p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 30 丸 ( 糖 衣 丸 除去 糖衣 ) , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0.3g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 75%% 甲醇 
25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 140W ,频率 42kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 75% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 丹参 以 丹 酚 酸 B(Csa Ha O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1.15mg。 

五 味 子 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 五 味 子 醇 甲 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 五 味 子 醇 甲 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 30 丸 ( 糖 衣 丸 除去 糖衣 ) , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 
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量 ,超声 处 理 ( 功 率 300 双 ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 九 含 五 味 子 以 五 味 子 醇 甲 (Cos Hsz O; ) 计 ,不 得 少 
于 70pg。 

【功能 与 主治 】 养 心安 神 。 用 于 心血 不 足 . 虚 火 内 扰 所 
致 的 心性 失眠 .头晕 耳鸣 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 15 丸 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 15 丸 重 2g 
【贮藏 】 密封 。 
时 附 griyE] : 安神 谨 处 方 和 制 法 rn 除 ] 
[处方 】 合欢 皮 300g 莫 丝 子 300g 
墨 旱 莲 300g 首 乌 苹 500g 
地 黄 200g 珍珠 母 2000g 
女 贞 子 ( 蒸 )400g 
[ 制 法 ] 以 上 七 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 


次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.21 
(80~85C) 的 清 襄 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 黏稠 液体 ; 味 涩 、 微 酸 。 

[鉴别 ] (1) 取 本 品 10g, 加 水 20ml, 搅 匀 ,加 乙酸 乙 酯 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 首 乌 芯 对 照 药材 0. 25g, 加 甲醇 
20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5 一 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 
1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 , 置 氨 蒸 气 中 晨 后 ,斑点 变 为 红色 。 

(2) 取 本 品 5g, 加 水 20ml, 搅 匀 ,加 石油 醚 (30 一 60C) 
30ml 振 摇 提 取 , 弃 去 石油 醚 液 , 加 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 苋 丝 子 对 照 药材 0. 5g, 加 水 30ml, 煎 煮 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄野 板 上 ,以 乙酸 乙 醋 -甲酸 -水 (20 : 2 : 3) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 祝 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

[检查 】 相对 密度 ”应 为 1.11~1.25( 附 录 证 A) .ry] 
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【处 方 】 鹿 革 制 何首乌 
淫 羊 区 干 姜 
甘草 大 机 
维生素 B 


【 制 法 】 以 上 七 味 , 干 姜 提 取 挥 发 油 ,药酒 与 制 何首乌 、 
淫 羊 蔓 ,大 束 . 甘 草 加 水 前 者 三 次 ,合并 鹿 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 适量 ,加 3 倍 量 乙 醇 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 备用 。 将 鹿 营 加 水 前 
毒 五 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 ,加 蜂蜡 , 静 置 至 蜡 层 完全 凝固 
后 除去 蜡 层 , 抽 滤 ,加 乙醇 使 醇 含 量 达 80% , 静 置 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 ,浓缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 75% , 静 置 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,加 水 和 乙醇 调节 浓度 ( 含 醇 量 为 20% 一 
30%)。 将 上 述 药 液 、 鹿 营 提 取 液 及 单 糖浆 或 蕉 糖水 溶液 ( 含 
蔗糖 180g) 或 果 葡 糖浆 300g 混 匀 ,加 入 干 姜 挥 发 油 、 维 生 素 
Bi 、 葵 甲酸 . 葵 甲 酸 钠 、 羟 葵 乙 酯 ,搅拌 均匀 , 静 置 , 滤 过 ,加 水 
至 1000ml, 混 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 棕 黄 色 的 液体 ; 气 芳香 , 味 甜 六。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml, 加 氧 氧 化 钠 试 液 2. 5ml、 铁 氰 化 
钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强烈 振 摇 2 分 钟 ,放置 使 分 层 ， 
溶液 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 观察 , 正 丁 醇 层 显 蓝 色 荧光 ,加 酸 
使 成 酸性 ,荧光 即 消失 ,再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 显 出 。 

(2) 取 本 品 30ml, 加 乙醚 振 手提 取 2 次 ,每 次 20ml, 取水 
液 再 用 水 饱和 的 正 于 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 
醇 提 取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 何 首 乌 对 照 药材 0. 25g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 3ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 2,3,5,4”- 
四 羚 基 二 葵 乙 烯 -2-O-p8-D- 葡 萄 糖苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 葵 - 丙 酮 -甲醇 (6 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 景 干 。 喷 以 磷 钼 酸 硫 酸 溶液 ( 取 磷 钼 酸 2g, 加 水 20ml 使 
溶解 ,再 缓 缓 加 入 硫酸 30ml, 摇 匀 ), 稍 加 热 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 

其 他 ”应 符合 合剂 

【含量 测定 】 淫 羊 昔 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计 算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 芝 并 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
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应 为 3.0~5.0( 附 录 姬 G)。 
项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 了 )。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
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加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. Img 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提 
到 2 次 ,每 次 15ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 提取 5 次， 
每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 浊 用 甲醇 溶解 并 转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 Iml 含 淫 羊 篮 以 淫 羊 蔓 苷 (Ca Ho Ois ) 计 ,不 得 少 


于 30pg。 
维生素 B。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 013mol/L 乙酸 猴 (用 醋酸 调节 pH 值 至 
5. 2)(5 ; 95) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0.2 一 0. 4ml; 蒸发 光 散 
射 检测 器 。 理 论 板 数 按 维生素 B 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 维 生 素 B; 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 制 成 每 Iml 含 0. 25mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 铝 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25mji, 用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 ,水 溶液 置 水 浴 中 挥 
去 乙酸 乙 酯 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、15kl 与 供 试 品 
溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 含 维生素 B (Ci Hiz CIN, OS.， HCI) 应 为 标示 量 的 
80.0% ~120. 0%ariE]e 

【功能 与 主治 〗】 生 精 补 髓 , 益 气 养 血 , 强 脑 安神 。 用 于 肾 
精 不 足 ` 气 血 两 亏 所 致 的 头 早 .乏力 .健忘 .失眠 ;神经 衰弱 症 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 支 装 10ml( 含 维生素 Bl 5mg) (2) 每 瓶 
装 100ml( 含 维生素 B, 50mg) 
【贮藏 】 密封 。 
防风 通 圣 丸 
Fangfeng Tongsheng Wan 

【处 方 】 防风 50g 研 章 穗 25g 
薄荷 50g 麻黄 50g 
大 黄 50g 芒硝 50g 
板子 25g 滑石 300g 
桔 醒 100g 石 育 100g 
川 营 50g 当归 50g 
白 芍 50g 黄 苓 100g 
连 普 50g 甘草 200g 
白术 ( 炒 )25g 
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【 制 法 】 以 上 十 七 味 ,滑石 粉碎 成 极 细 粉 ;其 余 防风 等 十 
六 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 水 制 丸 ,干燥 ,用 滑石 粉 包 衣 ， 
打 光 ,干燥 , 即 得 。 或 以 上 十 七 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 
水 制 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 包 衣 或 不 包 衣 的 水 丸 , 丸 芯 颜 色 为 浅 棕 
色 至 黑 褐 色 ; 味 甘 、 戌 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 油管 含 金 黄色 分 
泌 物 ,直径 约 30km( 防 风 )。 花 葛 表 皮 细 胞 淡 黄 色 , 垂 周 壁 波 
状 弯曲 ( 荆 芥 穗 ) 。 气 孔 特 异 , 保 卫 细 胞 侧面 观 似 旺 铃 状 ( 麻 
黄 )。 草 酸 钙 簇 晶 大 ,直径 60~140pm( 大 黄 )。 不 规则 片 状 结 
晶 无 色 , 有 平 直 纹 理 ( 石 育 )。 草 酸 钙 徐 品 直径 18 一 32km, 存 
在 于 薄 壁 细胞 中 , 常 排列 成 行 , 或 一 个 细胞 中 含有 数 个 簇 唱 
《 白 芍 )。 填 皮 纤维 淡 黄 色 , 梭 形 , 壁 厚 ,和 孔 沟 细 ( 黄 芬 )。 纤 维 
束 周围 细胞 含 草酸 钙 方 唱 ,形成 晶 纤 维 (甘草 )。 草 酸 钙 针 晶 
细小 ,长 10 一 32nm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 (和 白术 )。 果 
皮 含 唱 石 细胞 类 圆 形 或 多 角形 ,直径 17 一 31pm, 壁 厚 , 胞 腔 内 
含 草 酸 钙 方 晶 ( 柑 子 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 ,纤维 短 
梭 状 ( 连 起) 。 

昌 (2) 取 本 品 约 4g, 研 细 , 置 霸 塌 中 , 炽 灼 至 完全 谈 化 , 放 
冷 ,残渣 加 水 5ml, 搅 拌 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 氨 试 液 至 溶液 
旺 中 性 后 ,加 醋酸 氧 铀 锌 试 液 1Iml, 即 生成 黄色 沉淀 ; 另 取 滤 
液 2ml, 加 氯 化 钠 试 液 1 滴 , 即 生 成 白色 沉淀 ,沉淀 在 盐酸 或 
硝酸 中 均 不 溶解 ,[ 遇 除 ] 

和 (2)gcwE} 取 本 品 6g, 研 细 , 加 盐酸 溶液 (3-20)20ml, 混 
匀 ,加 三 氯 甲 烷 40ml, 加 热 回流 1 小 时 ,分 取 三 氯 甲烷 液 , 蒸 
干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 
药材 0. 5g ,加 盐酸 溶液 (3-20)10ml, 混 匀 ,加 三 氯 甲烷 20ml， 
自 “ 加 热 回 流 1 小时” 起, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8Pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙醚 -甲醇 -甲酸 -水 
(6:2:0.4:0.1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 
于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 向 颜色 的 荧光 斑点 ; 置 氮 蒸气 中 赫 
后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 斑点 。 

(3)grrE] 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 20ml 溶解 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 配 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 柑 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 会 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 6 、 对照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7: 2)10C 以 下 
放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4)@crz] 取 本 品 6g, 研 细 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 注 用 水 10ml 溶解 ,用 lmol/L 氢 氧 化 
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钠 溶 液 调节 pH 值 至 10, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提取 液 ,低温 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 麻 黄 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 
法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 4~8xl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 ; 0. 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 节 
三 酮 试 液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
时 (5)gtyE] 取 5-O- 甲 基 维 斯 阿 米 醇 音 对 照 品 , 加 乙醇 制 

成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3)gcre] 项 下 的 供 试 品 溶液 
4~8 以 上述 对 照 品 溶液 241, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 握 甲 烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 3 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

[含量 测定 】 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 为 流动 相 A, 以 0.2%% 磷 酸 溶液 为 流动 相 B， 
按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 蕉 
苷 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 


每 1ml 含 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%%) 
0~30 44 56 
30~82 44—90 56->10 
32~45 90 10 
45~47 90—44 10—>56 
47~60 44 56 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 
定 , 精 密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 
240W ,频率 45kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 
补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10nl 与 供 试 品 溶液 
5~10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 黄花 以 黄 苓 苷 (Cz His Ou ) 计 ,不 得 少 于 
6. 1 mg 。 [地 订 ] 

【功能 与 主治 】 解 表 通 里 ,清热 解毒 。 用 于 外 寒 内 热 , 表 
里 俱 实 , 亚 寒 壮 热 ,头痛 咽 干 ,小 便 短 赤 ,大 便秘 结 , 疗 病 初 起 ， 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


一 次 6g, 一 日 2 次 。 


【规格 】 每 20 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 。 


妇 炎 净 胶 喜 
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【处 方 】 苦 玄 参 地 胆 草 
当归 鸡 血 芯 
两 面 针 横 经 
柿 叶 薪 获 


五 指 毛桃 

【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 部 分 苦 玄 参 ,粉碎 成 细 粉 ;剩余 苦 
玄 参 与 其 余地 胆 草 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 
次 2 小 时 , 训 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 混 
匀 ,干燥 ,粉碎 , 装 和 胶囊, 制 成 1000 粒 [规格 (2)] 或 1330 粒 
5 规格 (1)], 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 棕色 至 棕 褐色 的 粉末 ; 
气 微 香 , 味 苦 。 

【鉴别 取 本 品 内 容 物 1. 2g, 加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 5 

分 钟 , 滤 过 。 read eae she tad 
溶液 。 另 取 苦 玄 参 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl， 和 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 
5 分 钟 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

pe 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 和 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (37 : 63) 为 流动 相 ;检测 波长 为 263nm。 
理论 板 数 按 苦 玄 参 苷 I 峰 计算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 兰 玄 参 苷 I 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 称 定 重量 ,加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 玄 参 以 苦 玄 参 苷 I, (Cu He O13) 计 , [规格 (1)] 
不 得 少 于 里 0. 40mrirFjmgi[ 规 格 (2)] 不 得 少 于 里 0. 53grirE]mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 祛 湿 ,调经 止 带 。 用 于 湿热 蕴 结 所 
致 的 带 下 病 、 月 经 不 调 、 痛 经 ;慢性 盆腔 炎 、 附 件 炎 、 子 宫 内 膜 
炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 [ 规 格 (2)] 或 4 粒 [ 规 格 
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(1 ,一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 人 慎 用 。 
【规格 〗 (1) 每 粒 装 0. 3g( 相 当 于 饮片 2. 44g) (2) 每 粒 
装 0. 4g( 相 当 于 饮片 3. 258) 
【贮藏 了 密封 。 
妇 康 宁 睛 
Fukangning Pian 
【处 方 】 白 芍 196g 香 附 30g 
当归 25g 三 七 20g 
酷 艾 炭 4g 麦 冬 49g 
党 参 30g 益母草 147g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 白 芍 79g 及 香 附 .当归 三 七 、 醋 艾 
炭 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ;其 余 白 芍 及 麦 冬 ,党参 .益母草 加 
水 前 疙 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 crE]; 合 并 前 
液 , 滤 过 , 滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 和 "辅料 适 
其 tire] ;用 70% 乙 醇 制 颗粒 ,干燥 ," 加 人 人 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 
勾 ,@[ 寺 1] 压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 浅 棕 
色 至 棕 褐 色 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 
15ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 醋 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 2 一 6pl、 对 照 品 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -乙酸 乙 酯 - 
冰 醋 酸 (14 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 
15 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药 
材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 醋 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 水 使 润 湿 , 加 水 饱和 
的 正 丁 醇 20ml, 充 分 振 摇 ,超声 处 理 30 分 钟 , 放 置 2 小 时 ,高 
心 , 取 上 清 液 ,加 正 丁 醇 饱 和 的 水 20ml, 充 分 振 摇 , 放 置 使 分 
层 , 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0.25g, 加 甲醇 5ml, 超声 处 理 30 分 
钟 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 极 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 
10C 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
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10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醇 30ml, 加热 回 
流 30 分 名 , 滤 坟 , 滤 液 医 干 , 残 涂 加 水 15ml 使 溶解 ,用 酉 盐 酸 
调节 pH 值 至 1 一 2 ,通过 732-Na 型 强酸 性 阳离子 交换 树脂 柱 
(内 径 为 1.4~1.7cm, 柱 高 为 10cm) ,用 水 20ml 洗 脱 , 弃 去 水 
液 ,再 用 氨 试 液 30ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 燕 干 ,残渣 加 乙醇 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5~8pl、 对 照 品 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 丙酮 -无 水 乙醇 -盐酸 
(10 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,再 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 策 - 冰 栈 酸 - 水 (16 : 0.5 : 84) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 70yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 稀 乙醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 50W, 频 率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 稀 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Ca Hzs On ) 计 ,不 得 少 
于 1.5mg。 

【功能 与 主治 】 养 血 理气 ,活血 调经 。 用 于 血 虚 气 滞 所 致 
的 月 经 不 调 , 症 见 月 经 周期 后 错 、 经 水 量 少 有 血块 .经 期 腹痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 8 片 ,一 日 2~3 次 ;或 经 前 
4 一 5 天 服用 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (11) 薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 26g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 25g) 

【贮藏 】 密封 。 


花红 颗粒 
Huahong Keli 


【处 方 】 一 点 红 
鸡 血 茧 
白 背 叶 根 
Ea 

以 上 七 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓 


白花 蛇 舌 草 
桃 金 娘 根 
地 桃花 


【 制 法 】 


效 员 公关 
业 ouryao. com 
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缩 至 适量 ,加 乙醇 至 含 醇和 量 达 65%% , 搅 匀 , 静 置 24 小 时 , 滤 
过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 ,加 入 蔗糖 粉 适量 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g" ;或 加 入 可 溶性 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 250g( 无 蔗糖 ) ,mcsir] 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 * 至 棕 神色 cei 的 颗粒 ; 味 甜 、 
微 苦 里 或 味 微 苦 (无 蔗糖 )mreirl 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 "1 袋 mrtsi， 研 细 , 加 乙醇 30ml, 浸 
涡 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 白 花 蛇 舌 草 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 15ml, 加 乙醇 30ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 2ml, 加 硅 藻 土 适量 , 拌 匀 , 干 燥 , 加 乙醇 30ml, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药材 溶液 4py1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙醇 - 浓 氮 试 液 (7.5 : 7.5 : 1) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 乙醇 (1 一 3) 溶 液 ,在 ee 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 里 1 袋 @reirl， 研 细 , 加 40%% 乙 醇 50ml, 加热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 桃 金 
娘 根 对 照 药 材 2g, 加 水 50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 约 15ml, 加 乙醇 30ml, 搅 匀 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
20ml 使 溶解 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
而 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 5 : 0.4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 陈 干 , 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 溶液 与 2%% 铁 氰 化 钾 溶 液 的 
等 量 混 合 溶液 ( 临 用 配制 )。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 
谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 " 1 袋 mrt#sir]， 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 渣 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 D101 型 
大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 18cm), 用 70% 乙 醇 
100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 95% 乙 醇 100ml 洗 脱 ,收集 洗 
脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
鸡 血 茧 对照 药材 2g, 加 水 50ml, 前 者 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WH B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶 液 10pl、 对 照 药材 溶液 
2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 -甲酸 乙 酯 -甲酸 - 
水 (20 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 置 
氮气 中 加 后 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (4 : 96 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm。 


理论 板 数 按 去 乙酰 车 叶 草酸 甲 酯 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 去 乙酰 车 叶 草 酸 甲 酯 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 制 成 每 lml 含 30kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 5g 昌 或 1. 25g( 无 蔗糖 )mri] ,精密 称 定 , 置 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 水 20ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 640W ,频率 
40kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 补足 减 失 的 重量 , 精 
密 量 取 上 清 液 10ml, 通 过 ADS-8 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 ( 内 径 为 
1. 5cm, 柱 高 为 18cm), 用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
80%% 甲 醇 200ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 适量 ,超声 
使 溶解 ,并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10pl1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 的 含 白花 蛇 舌 草 以 去 乙酰 车 叶 草 酸 甲 酯 
(Cr Has On ) 计 ,不 得 少 于 0. 33mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 燥 湿 止 带 , 祛 次 止痛 。 用 于 湿 
热 次 滞 所 致 带 下 病 . 月 经 不 调 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 质 稠 、 小 腹 
隐痛 、. 腰 能 酸痛 、 经 行 腹痛 ;慢性 盆腔 炎 、 附 件 炎 .子宫 内 膜 炎 
见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 里 1 袋 @rkei]J， 一 日 3 次 ， 
7 天 为 一 疗程 ,必要 时 可 连 服 2 一 3 个 疗程 ,每 疗程 之 间 停 药 
3 天 。 

【规格 】 
蕊 糖 ) rwir] 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶 液 各 


(1)mc%i 每 袋 装 10g "(2) 每 袋 装 2. 5g( 无 
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Qinbaohong Zhike Pian 


【处 方 】 满 山 红 1050g 暴 马 子 皮 1050g 
黄 苓 500g 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 黄 蕉 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ， 
第 二 ,三 次 每 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 
为 1.03 一 1.08(80C) 的 清 襄 , 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 1. 0 一 
2.0, 在 80C 保 温 1 小 时 ,室温 放置 24 小 时 , 滤 过 ,沉淀 用 乙 
醇 洗 至 pH 4.0, 继 续 用 水 洗 至 pH 7.0, 低 温 干 燥 , 粉碎 , 备 
用 。 满 山 红 用 水 蒸气 蒸 馅 法 提取 挥发 油 , 蒸 馏 后 的 水 溶液 另 
器 保存 ;药酒 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 ; 暴 马 子 皮 加 水 前 素 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 ,三 次 每 次 1 
小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,与 上 述 满 山 红 药 液 合 并 ,浓缩 至 适 
量 , 低 温 减 压 干燥 ,粉碎 ,加 入 上 述 黄 芬 提取 物 和 适量 的 辅料 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ; 满 山 红 挥发 油 与 适量 的 碳酸 钙 混 匀 , 再 与 上 
述 颗 粒 泥 匀 ,压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
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查 苏 止咳 颗粒 
色 ; 味 苦涩 。 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 8 片 , 裙 衣 片 除去 衬衣 , 研 细 , 加 乙醚 。 ”为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (56 : 44) 为 流动 相 ;检测 波长 为 295nm。 


20ml, 振 楼 15 分 绩 , 分 肥 乙 醋 液 , 残 次 备用 ;乙醚 流 获 于 , 残 次 
用 40% 乙 醇 30ml 分 3 次 置 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 趁 热 滤 过 , 滤 
液 合 并 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 满 山 红 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 《附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 落 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 栈 - 甲 酸 (7 : 2 : 0.5) 的 上 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 氯 化 铝 试 液 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 将 5 鉴别 ](1) 项 下 乙醚 提取 后 的 残渣 挥 干 , 取 lg, 加 
75% 乙 醇 3ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 
苷 对 照 品 , 加 75% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 2hl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 栈 酸 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 40% 甲 醇 5ml 使 溶 
解 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,10g, 内 径 为 lem) 上 ,用 
40%% 甲 醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 紫 丁香 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 -水 (5: 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 。 黄 芬 mt#i] 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WY DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 冰 柄 酸 -水 (45 : 1 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 
甲醇 100ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W, 频 率 
40kHz)10 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重 量 , 用 50% 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄 苓 以 黄 苓 首 (Co His Ou) 计 ,不 得 少 
于 13. 0mg。 

9 满 山 红 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 
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理论 杉 数 按 栓 诅 吉 峰 计 算 应 不 佐 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 杜 鹏 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 10pg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 上 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 200W, 频 率 40kHz)20 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 满 山 红 以 杜 鹏 素 (Cr His Os ) 计 ,不 得 少 
于 60jg 。 本 [者 订 ] 

【功能 与 主治 】 清热 化 痰 ,止咳 平 喘 。 用 于 痰 热 秦 肺 所 
致 的 咳嗽 . 痰 多 ;急性 支气管 炎 及 慢性 支气管 炎 急 性 发 作 见 上 
述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次 。 

I 规格】 沙 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


杏 苏 止咳 颗粒 
Xingsu Zhike Keli 


【处 方 】 苦 杏 仁 63g 陈皮 47g 
紫 苏 叶 63g 前 胡 63g 
桔梗 47g 甘草 16g 

【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 苦 杏 仁 捣 碎 , 加 温水 浸泡 24 小 时 ， 
水 蒸气 蒸馏 ,收集 蒸 馅 液 50ml 至 90% 乙 醇 0.8ml 中 ,再 重 藻 
饮 一 次 ,收集 重 蒸 馆 液 适量 ,测定 重 蒸 馆 液 氢 氰 酸 含量 ,加 水 
稀释 至 每 lml 含 毛 氰 酸 3. 0mg 的 苦 杏仁 重 蒸 馅 液 ,备用 ; 紫 
苏 叶 、. 前 胡 、 陈 皮 , 提 取 挥 发 油 ; 上 述 四 种 药 渣 与 植 梗 . 甘 草 加 
水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ， 
加 入 芒 糖 适量 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 放 冷 , 喷 人 上 述 苦 杏仁 重 蒸 馅 
液 17ml 及 紫 苏 叶 等 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 黄 棕色 的 颗粒 ; 气 芳香 , 味 
甜 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 20g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 15ml, 瓶 中 县 
挂 一 条 三 硝 基 葵 酚 试纸 ,用 边缘 切 有 一 条 小 缺口 的 软木 塞 塞 
紧 , 缓 缓 加 热 微 沸 , 数 分 钟 后 ,试纸 显 红 色 。 

(2) 取 本 品 40g, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 250ml, 连接 
挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 刻度 ,并 洲 流 人 烧瓶 中 为 
止 ,再 加 石油 醚 (60 一 90C)1.5ml, 连 接 回流 冷凝 管 , 加 热 至 
沸 ,并 保持 微 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 0. 7g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 


站 清 仿 
业 Ouryao. com 


色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10~20pl、 对 照 药材 
溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 以 二 硝 基 茶 骨 试 液 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 
(3) 取 本 品 20g, 加 甲醇 60ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 滤 
液 燕 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 层 , 用 正 丁 醇 饱 和 水 洗涤 2 次 ,每 
次 10ml, 奔 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 层 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 铵 对 照 品 ” 适量 四 rm 蕉 ]， 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分别 点 于 同 
一 用 1%% 氢 氧化 钠 深 液 制备 的 硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 正 丁 
醇 - 冰 醋 酸 -水 (6 : 1 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 “对照 
药材 色谱 和 cw] 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 
【检查 】 


应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 [IC) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 稍 -0. 5%% 栈 酸 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
283nm。 理 论 板 数 按 杰 皮 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 橙 皮 苷 对 照 品 约 12. 5mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 
密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 含 检 皮 背 15ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 混 匀 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
20ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 40kHz)30 
分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 ，, 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 陈皮 以 橙 皮 苷 (Cz Ha O1s ) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

【功能 与 主治 】 宣 肺 散 寒 , 止 咳 祛 疾 。 用 于 风寒 感冒 咳 
嗽 , 气 逆 。 

【用 法 与 用 量 】 
酌 减 。 

【规格 】 每 袋 装 12g 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 氢 氨 酸 含量 测定 ” 取 重 蒸馏 液 适 量 ,加 水 20ml, 加 
碘化钾 试 液 与 氨 试 液 各 2ml, 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1molL) 组 
缓 滴定 ,至 溶液 显 出 的 黄白 色 浑 浊 不 消失 , 即 得 。 每 1ml 硝酸 
银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 405mg 的 毛 氰 酸 (HCN)。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


开水 冲服 。 一 次 12g, 一 日 3 次 ,小 儿 


查 苏 止 咳 糖 浆 
杏 苏 止咳 糖浆 
Xingsu Zhike Tangjiang 
【处 方 】 苦 杏 仁 63g 陈皮 47g 
紫 苏 叶 63g 前 胡 63g 
桔梗 47g 甘草 16g 


【 制 法 】 以 上 六 昧 , 苦 杏 仁 加 温水 浸泡 24 小 时 ,水 蒸气 
蒸 馅 ,收集 蒸馏 液 50ml 至 90% 乙醇 0. 8ml 中 ,测定 氨 氨 酸 含 
量 , 并 稀释 至 每 100ml 中 含 0. 1g 氨 氰 酸 的 苦 杏 仁 乙 醇 溶液 ， 
备用 ; 紫 苏 叶 、. 前 胡 、 陈 皮 加 水 蒸馏 ,收集 蒸 馆 液 100ml, 另 器 
保存 ;上 述 四 种 药 漆 与 桔梗 .甘草 加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 蕊 糖 500g、 葵 甲酸 钠 
3g 及 枸 檬 酸 适量 ,煮沸 使 溶解 , 滤 过 , 放 冷 ,加 入 上 述 苦 查 仁 
乙醇 溶液 50ml 和 紫 苏 叶 等 燕 馏 液 , 用 构 橡 酸 调 节 pH 值 为 
3.0 一 5.0, 加 水 至 1000ml, 搅 匀 , 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 浅 棕 黄 色 至 棕 黄 色 的 黏稠 液体 ; 气 芳 香 ， 
味 甜 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 置 试管 中 , 管 中 悬 挂 一 条 三 硝 


基 葵 酚 试纸 ,用 软木 塞 塞 紧 , 缓 缓 加 热 微 沸 , 数 分 钟 后 ,试纸 显 
红色 。 

(2) 取 本 品 40ml, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 250ml, 混 
匀 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 至 刻度 ,并 洪流 人 
烧瓶 中 为 止 , 再 加 石油 醚 (60 一 90C)1.5ml, 连 接 回 流 冷 凝 管 ， 
加 热 至 沸 ,并 保持 币 沸 2 小 时 , 放 冷 ,分 取石 油 醋 层 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 紫 苏 叶 对 照 药材 0.7g, 同 法 制 成 对 照 药材 深 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10 一 
20p1、 对 照 药材 溶液 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， wk 喷 以 二 
硝 基 茶 有 峙 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 加 甲醇 60ml, 混 匀 , 放 置 , 滤 过 ,滤液 燕 
二 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 
次 20ml, 合并 正 丁 醇 层 ,用 正 丁 醇 饱 和 水 洗涤 2 次 ,每 次 
10ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 于 醇 层 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 铵 对 照 品 "适量 cram]; 加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 28l, 分 别 点 于 同一 
1% 迄 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 - 水 (6 : 1 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 置 紫 
外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
和 ca 队 ] 对照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.19( 附 录 W A)。 

pH 值 应 为 4.0 一 6.0( 附 录 灵 G)。 

其 他 ”应 符合 糖 奖 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 测定 (附录 WY D) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 5% 醋 酸 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 。” 取 槛 皮 蔡 对 照 品 约 12mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 
密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 色 ， 
即 得 (每 lml 含 榴 皮 并 24p8)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 陈皮 以 要 皮 苷 (Css Ha O1s ) 计 ,不 得 少 
于 0.25mg。 

【功能 与 主治 】 宜 肺 散 寒 ,止咳 祛 痰 。 用 于 风寒 感冒 咳 
嗽 , 气 道 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10~~15ml, 一 日 3 次 ;小 儿 
酌 减 。 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 

注 : 氢 氰 酸 含量 测定 ” 取 蒸 馏 液 适量 ,加 水 20ml, 加 碘 
化 钾 试 液 与 氨 试 液 各 2ml, 用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 缓 组 
滴定 ,至 溶液 显 出 的 黄白 色 浑 间 不 消失 , 即 得 。 每 Iml 硝酸 银 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 5. 405mg 的 氧 氰 酸 (HCN) 。 


杞 菊地 黄片 
Qiju Dihuang Pian 
【处 方 】 枸杞 子 40g 菊花 40g 
熟地 黄 160g 酒 英 肉 80g 
牡丹 皮 60g 山药 80g 
茯苓 60g 泽 泻 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 牡 丹 皮 .山药 人 茯苓 、 泽 泻 粉 碎 成 细 
粉 ;其 余 枸 杞 子 等 四 味 加 水 郑 煮 三 次 ,每 次 1 小 时 , 滤 过 , 合 
滤液 并 浓缩 成 稠 襄 , 加 入 上述 细 粉 , 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 
片 , 包 糖 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 显 棕色 ; 味 酸 , 微 苦 。 

【鉴别 〗】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 呈 三 角 
状 卵 形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 40km, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 ( 山 
药 )。 不 规则 分 枝 团 抉 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 
或 淡 棕 色 ,直径 4 一 6nm( 茯 苓 ) 。 草 酸 钙 簇 晶 存 在 于 无 色 薄 
壁 细胞 中 ,有 时 数 个 排列 成 行 (牡丹 皮 )。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 , 取 约 5g, 加 水 100ml， 
煮沸 30 分 钟 , 放 冷 ,离心 ,上 清 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 (40ml， 
20ml) ,合并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 加 水 40ml, 郁 者 
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15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 乙酸 乙 酯 20ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 
酸 乙 酯 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (9 : 3 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 40ml, 加热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 丙酮 Iml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 酚 对 照 品 , 加 丙酮 制 成 每 1ml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 己 烷 -乙酸 乙 酯 (3 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐 
酸 酸 性 5 名 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 能 果 酸 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 展板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
(24 : 8 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 mcm] 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 酒 英 肉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 煤 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 - 乙 有 睛 - 0.1%% 磷 酸 溶 液 (5 : 7 : 88) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 马 钱 苷 对 照 品 适 量 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 0. 04mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 1.0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 
醇 25ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 40kHz)30 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 酒 英 肉 以 马 钱 苷 (Ci Hzs Ow) 计 , 不 得 少 
于 0.36mg。 

牡丹 皮 ”上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 和 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 , 即 得 。 
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抗 病毒 口服 液 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70%% 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz) 
45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 播 
名, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (Cs Hio。O;) 计 ,不 得 少 
于 0.56mg。 

【功能 与 主治 】 汶 肾 养 肝 。 用 于 肝 肾 阴 亏 ,眩晕 耳鸣 , 闭 
明 晨 光 , 迎 风流 泪 , 视 物 昏 花 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 片 , 一 日 3 次。 


【规格 】 片 芯 重 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
抗 病毒 口服 液 
Kangbingdu Koufuye 
【处 方 】 板蓝根 石膏 
芦 根 地 黄 
郁 金 知 母 
石 草 蒲 广 缆 香 
连 考 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,收集 
挥发 油 ,用 羟 两 基 倍 他 环 糊 精 包 合 ,或 第 一 次 1.5 小 时 (同时 
收集 挥发 油 及 挥发 油 乳 浊 液 ); 第 二 次 1 小 时 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 85% 以 上 的 乙醇 使 含 醇 量 为 70%， 
静 置 , 滤 过 ,滤液 里 减 压 @rmB] 回 收 乙 醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 挥 
发 油 包 合 物 及 适量 蜂蜜 、 雁 糖 、 橘 子 香精 、 环 拉 酸 钠 或 加 入 挥 
发 油 、 挥 发 油 乳液 及 适量 蜂蜜 、 基 糖 ;" 用 10% 的 毛 氧 化 钠 溶 
液 调 节 pH 值 , 滤 过 ;mrsir] 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 滤 过 , 灌 封 ， 
灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 液体 ; 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 [含量 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 约 5ml, 加 
在 中 性 氧化 铝 柱 (200~300 目 ,2g ,内径 为 1cm) 上 ,用 70% 甲 
醇 10ml 洗 脱 ,收集 流出 液 和 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 连 起 对 照 药材 1g ,加 水 20ml, 熟 
者 30 分 钟 ,随时 补充 减 失 水 分 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 70% 甲 醇 
溶解 使 成 5ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 连 夕 苷 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(60 : 5: 10 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 


在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 
的 斑点 。 

(2) 取 本 品 40ml, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 
乙醚 液 ( 水 溶液 备用 ) , 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取石 草 蒲 对 照 药 材 0.5g, 加 乙醚 25ml， 
回流 提取 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 , 作 为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 取 
供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药 材 溶液 3p1l, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 
于 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 乙醚 提取 后 的 水 溶液 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 40ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 乙醇 20ml 使 溶解 ,加 盐酸 2ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ， 
加 水 10ml, 用 石油 醚 (60~90C ) 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml， 
合并 石油 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 靶 葛 皂 苷 元 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香草 醋 硫 酸 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

(4) 取 本 品 100ml, 置 500ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 100ml 与 
玻璃 珠 数 粒 ,连接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 上 端 加 水 使 充满 刻 
度 部 分 ,并 溢 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 入 环 已 烷 2ml, 连 接 回流 冷 
凝 管 ,加 热 回 流 2 小 时 ,冷却 , 取 环 已 烷 液 , 加 入 适量 无 水 硫酸 
钠 , 振 摇 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 百 秋 李 醇 对 照 品 ， 
加 环 已 烷 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
气相 色谱 法 (附录 WE) 试验 ,用 以 5% 茶 基 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 
固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm); 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温度 170'C ,以 每 分 钟 2C 的 
速率 升温 至 180C ,保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 
至 230C ,保持 2 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 230C ;检测 器 温度 为 
250C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 50 : 1。 分 别 吸取 对 照 品 溶液 和 
供 试 品 溶液 各 1pl1, 注 入 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 

照 品 色谱 峰 保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.10~1.16( 附 录 媳 A)。 

pH 值 应 为 4.0~6.0( 附 录 姬 G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J) 。 

中 特征 图 谱 〗】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (YMC Hydrosphere Cs 色谱 柱 , 柱 长 为 25cm, 内 径 
为 4. 6mm, 粒 径 为 5um); 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.01%% 磷 酸 
溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 
lml/min; 检 测 波 长 为 236nm; 柱 温 为 30C。 理 论 板 数 按 (R， 

S)- 告 依 春 峰 计算 应 不 低 于 20 000,4 号 峰 与 5 号 峰 的 分 离 度 
。 183 。 


VWWV OUryao. Con 


应 不 低 于 1.0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 BC(%) 
0~22 7 一 18 93 一 82 
22 一 29 18 82 
29~31 18—23 82 一 77 
31 一 40 23 77 
40~53 23 一 40 77—60 
53 一 60 40 60 
60 一 65 40 一 了 60-—»93 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 (R,S)- 告 依 春 、 连 扔 菁 对 照 品 六 
及 ,精密 称 定 , 加 70%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 (R,S)- 告 依 春 
0. 02mg . 连 笑 苷 0.06mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 [ 含 量 测 定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 吸取 参照 物 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,记录 1 小 时 的 色谱 图 , 即 得 。 

供 试 品 特征 图 谱 中 应 有 7 个 特征 峰 , 其 中 有 2 个 峰 应 分 
别 与 相应 的 参照 物 峰 保留 时 间 相 同 ,与 (R,S)- 告 依 春 参照 物 
相应 的 峰 为 S 峰 , 除 6 号 峰 外 ,计算 特征 峰 1 一 ?7 号 与 S 峰 的 
相对 保留 时 间 , 其 中 1 号 峰 的 相对 保留 时 间 在 规定 值 的 士 5% 
之 内 ,其 余 特 征 峰 的 相对 保留 时 间 在 规定 值 的 土 8% 之 内 。 规 
定 值 为 :0. 58( 峰 1)、1.00( 峰 2)、2. 38( 峰 3)、2. 61( 峰 4)、 
2. 65( 峰 5) 、4. 94( 峰 7)。 
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对 照 特征 图 谱 
峰 2(S) :(R,S)- 告 依 春 ; 峰 5: 连 想 酯 昔 A; 
峰 6: 连 攻 苷 ; 峰 ?7: 连 四 酯 素 

积分 参数 ”斜率 灵敏 度 为 80, 峰 宽 为 0.01, 最 小 蜂 面积 
为 10, 最 小 峰 高 为 15 。 人 [地 订 ] 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -水 (23 : 77) 为 流动 相 ;检测 波长 为 277nm。 
理论 板 数 按 连 医 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 想 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 
70%% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 75pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 用 乙酸 乙 酯 振 
摇 提 取 6 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 70% 
甲醇 溶解 , 置 10 ml 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 

，184 ， 


20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 连 旋 以 连 殷 背 (Czsr Hs On ) 计 ,不 得 少 
于 25pg。 

【功能 与 主治 】 清热 祛 湿 , 凉 血 解毒 。 用 于 风 热 感 胃 , 温 
病 发 热 及 上 呼吸 道 感染 ,流感 . 照 腺 炎 病 毒 感染 疾患 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 2 一 3 次 (早饭 前 
和 午饭 .晚饭 后 各 服 一 次 ) ,小 儿 酌 减 。 

【注意 】 临床 症状 较 重 、 病 程 较 长 或 合并 有 细菌 感染 的 
患者 ,应 加 服 其 他 治疗 药物 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 。 


抗 感 颗粒 
Kanggan Keli 


【处 方 】 金银花 700g 赤 芍 700g 
绵 马 贯 众 233g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 加 水 前 表 二 次 ,每 次 1.5 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 合并 并 浓缩 至 约 830ml, 加 乙醇 至 含 醇 量 达 50%% , 搅 匀 ， 
放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,并 浓缩 至 适量 ,加 入 适量 的 芒 


糖 粉 和 糊 精 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 


【性 状 】 本 品 为 " 棕 黄 色 至 mcgir] 黄 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 、 
微 若 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 里 1mr 生 Jrg， 研 细 , 加 里 甲醇 四 [你 订 ] 


15ml, 超声 处 理 20 分 钟 ,mresi] 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 "4@rtir] ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 丘 0. 5mrkiz] mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 "上述 两 种 溶液 各 
1 一 mrt52nl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 meirl 上 ,以 乙酸 丁 
酯 -甲酸 -水 (14: 5: 5) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 时 取 本 品 1g, 研 细 , 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 @[m 共 ] 取 芍药 苷 对 照 品 ,加 里 甲 @r#i 醇 制 成 每 lml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 
取 "[ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 gf] 上述 对 照 品 昌 从;] 
溶液 各 "5 一 10gf#Tikl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
工 C) 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测 定 。 


站 请 分 
业 ouryao. com 


肠 类 宁 片 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲 醇 -0.1% i (30 : 709 : 
0. 5[ 册 附 ] ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 
峰 计 算 应 不 低 于 5000m[gir]。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 芍 药 苷 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ， 
加 于 20 吕 mcmpB] 甲醇 制 成 每 lml 含 时 60grwir1pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
0.6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 ， 
称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)10 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 用 20% 甲 醇 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 
中 ,加 20%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,rmg] 取 续 滤 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 名 
1l0p1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 食 赤 芍 以 芍药 篆 (Cis Hzs On ) 计 ,不 得 少 
于 55. 0mg。 

【功能 与 主治 〗 清热 解毒 。 用 于 外 感 风 热 引起 的 感冒 
这 见 发 热 .头痛 .鼻塞 . 喷 呈 、 咽 痛 、 全 身 乏 力 ,酸痛 。 


【用 法 与 用 量 】》 开水 冲服 。 一 次 10g, 一 日 3 次 ;小 儿 酌 
减 或 遵 医嘱 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【规格 〗 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
肠炎 宁 片 
Changyanning Pian 

【处 方 〗 地 锦 草 金毛 耳 草 

樟树 根 香 葛 

枫 香 树叶 
【 制 法 】 取 部 分 香 落 和 地 锦 章 分 别 粉 碎 成 细 粉 ;剩余 香 


蓝 、. 地 锦 草 、 金 毛 耳 草 "、 樟 树 根 、 枫 香 树 叶 mcoi 混合 加 水 前 
者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 稠 育 状 , 放 冷 后 与 上 述 细 粉 混 
合 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 , 制 颗粒 ,干燥 ,加 入 适量 辅料 , 压 片 , 包 薄 
膜 衣 或 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 注 膜 衣 片 或 糖衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 气 芳香 , 味 酸 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 2.3g, 加 甲醇 
30ml, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 
20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 ， 
残 清 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 地 锦 草 对 照 
药材 3g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 泻 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 
药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 


液 各 10n1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 泪 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (5 : 5 : 0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 三 握 化 
铁 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 2. 3g, 加 入 甲醇 50ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 水 25ml 使 溶 
解 ,用 三 氯 甲 烷 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 三 人 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 毛 耳 草 对 
照 药材 3g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 东 其 著 内 酯 对 照 
品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 和 对 照 药 材 
溶液 各 10pl, 对 照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 ;在 与 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 270nm。 理 论 板 数 按 没食子 酸 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 没食子 酸 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 Iml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 称 定 重 其 ,加 
热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 , 滤 过 ;精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 
人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 地 锦 草 .金毛 耳 草 以 没食子 酸 (C ReOs ) 计 ， 
[规格 (1)] 不 得 少 于 2. 2mg, [规格 (2)] 不 得 少 于 3. 3mg,[ 规 
格 (3)] 不 得 少 于 4. 4mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 湿 , 行 气 。 用 于 大 肠 湿热 所 致 的 
汇演 .痢疾 , 症 见 大 便 泄 泻 . 或 大 便 腑 血 . 里 急 后 重 、 腹 痛 腹 胀 ; 
急 慢 性 骨 肠 炎 、 腹 泻 、 细 菌 性 痢疾 、 小 儿 消 化 不 良 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。[ 规 格 (1)] 一 次 4 一 6 片 ,[ 规 格 
(2)] 一 次 3 一 4 片 ,[ 规 格 (3)] 一 次 2 一 3 片 , 一 日 3 一 4 次 ;小 
儿 酌 减 。 

【规格 】 (1) 糖衣 片 ( 片 芯 重 0. 28g) 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.42g 

(3) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0.58g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 


* 185 。 
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补 中 次 气 丸 (水 丸 ) 
补 中 益 气 丸 (水 丸 ) 
Buzhong Yiqi Wan 
【处 方 】 炙 黄 芪 200g 党 参 60g 
炙 甘 草 100g 炒 白术 60g 
当归 60g 升 麻 60g 
柴 胡 60g 陈皮 60g 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 另 取 生 姜 
20g .大 束 40g, 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 。 取 上 述 细 粉 ,用 前 液 泛 
丸 , 干 燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 棕 色 至 棕色 的 水 丸 ; 味 微 甜 、. 微 苦 . 辛 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 ,个 显微镜 下 观察 : 纤维 成 束 或 散 
离 , 壁 厚 ,表面 有 纵 裂纹 ,两 端 断裂 成 是 状 或 较 平 截 ( 灾 黄芪 )。 
纤维 东周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 炙 甘草 )。 
草酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10~32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 
( 炒 白术 )。 草 酸 钙 方 品 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 联 结 
乳 管 直径 12~15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 木 纤维 成 束 ， 
淡 黄 绿色 ,末端 狭 尖 或 钝 圆 , 有 的 有 分 又 ,直径 14~41pm, 壁 
稍 厚 , 具 十 字形 纹 孔 时 ,有 的 胞 腔 中 含 黄 棕色 物 ( 升 麻 ) 。 油 管 
含 淡 黄 色 或 黄 棕色 条 状 分 废物 ,直径 8 一 25pm( 柴 胡 ) 。 

上 (2) 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 正己 烧 10ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 低温 蒸 干 ,残渣 加 正己 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 白 术 对 照 药材 0. 2g, 加 正己 烷 5ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60~~ 
90C)- 乙 酸 乙 酯 (20 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ,cm 多 ] 

时 (2)griE] 取 本 品 5g, 研 碎 , 加 水 20ml, 前 者 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 中 加 稀 盐 酸 5ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 静 置 ,离心 , 取 沉 
淀 物 ,用 稀 乙 醇 1ml 溶解 ,用 10% 碳 酸 毛 钠 溶液 调节 pH 至 中 
性 , 稍 加 热 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草酸 单 铵 盐 对 照 品 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1mi 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 -水 (6 : 1 : 3) 的 
上 层 溶 液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(3)mCrrl 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 乙酸 乙 酝 25ml, 超 声 处 理 
20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1Iml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 
归 对 照 药材 0. 3g, 加 乙酸 乙 酯 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 注 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2u1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (9 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 罩 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 
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色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

时 (4)g[yE] 取 本 品 2g, 研 碎 , 加 甲醇 25ml, 加 热 回 流 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 检 皮 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 lpl、 对 
照 品 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 
甲醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 三 毛 
化 铝 试 液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (35 : 65) 为 流动 相 ; 用 燕 发 光 散 射 检测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计 算 应 不 低 于 4500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 艾 甲 划 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 适 量 , 研 碎 , 取 4g, 精 窗 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 入 甲醇 适量 ,加 热 回流 提取 7 小 时 , 提 
取 液 回收 甲醇 至 干 , 残 酒 加 水 25ml, 微 热 使 溶解 ,用 乙醚 轻 摇 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 水 溶液 再 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 6 
次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 洗涤 3 次 ,每 次 
40ml, 正 丁 醇 液 回收 溶剂 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 10ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、10pl,15pl、20pl 
与 供 试 品 溶液 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,用 标准 曲线 对 数 
方程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 灵 黄芪 以 黄芪 甲 音 (Cu Hes O14) 计 ,不 得 少 
于 0. 20mg。 

【功能 与 主治 】 补 中 益 气 , 升 阳 举 陷 。 用 于 脾胃 虚弱 、 中 
气 下 陷 所 致 的 泄 泻 、 脱 肛 、 阴 挺 , 症 见 体 倦 乏力 、 食 少 腹胀 、 便 
注入 泻 、 肛 门下 荃 或 脱 肛 .子宫 脱 牌 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2~3 次 。 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 阿胶 108g 黄 欧 90g 
党 参 90g 熟地 黄 60g 
白术 45g 当归 30g 
【 制 法 】 以 上 六 味 , 取 阿胶 粉碎 ,当归 .白术 进行 蒸 馆 , 收 


集 蒸 馅 液 备 用 ;残渣 与 黄芪 .党参 .熟地 黄 加 水 煎 煮 三 次 ,第 一 
次 1.5 小 时 ,第 二 、 三 次 各 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓缩 至 相 
对 密度 为 1.15~1.20(60~70C) 的 清 吝 ,冷却 后 ,加 乙醇 使 
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附子 理 中 丸 


含 醇 量 为 50% 一 55%%, 搅 匀 ,冷却 , 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 ,浓缩 至 相对 密度 约 为 1.25(75 一 80C) 的 稠 总 ,加 人 甜菊 
素 0. 4g、 阿 胶 粉 与 糊 精 适量 混 匀 ,用 上 述 蒸 馆 液 制 粒 ,或 与 甜 
菊 素 0. 4g .阿胶 粉 . 蒸 馆 液 及 适量 糊 精 一 起 制 粒 , 干 燥 , 制 成 
颗粒 400g( 无 芒 糖 ) ;或 加 和 阿胶 粉 与 蔗糖 粉 适量 混 匀 , 用 上 
述 蒸 饮 液 制 粒 ,干燥 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅黄 棕色 至 棕色 的 颗粒 和 粉末 ; 味 甜 。 

【上 鉴别】 〈1) 取 本 品 10g 或 4g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 水 50ml 
使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 
丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗涤 液 , 再 用 正 
丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 
苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10p1l、 对 
照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 三 
所 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶液 为 
展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 
加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 条 斑 。 

(2) 取 本 品 30g 或 12g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 乙醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 
另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
en G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 

9;1) 为 展开 剂 ,展开 约 9cm, 取出 ,立即 置 紫外 光 灯 
es 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 ( 附 录 工 C) 。 

黄芪 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 网 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (36 : 64) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄 芪 甲 音 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

We 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 适量 研 细 , 取 10g 或 4g( 无 基 精 ) ,精密 称 定 ,加 人 甲醇 
100ml, 回流 提取 1 小 时 ,用 滤纸 滤 过 ,残渣 用 少量 甲醇 转移 至 
滤纸 中 , 滤 涛 用 甲醇 洗涤 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 滤液 与 洗 液 ， 
蒸 干 , 和 残渣 用 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 
次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 
取 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl 与 供 试 品 溶 液 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 世 以 黄 忒 甲 苷 (Cu Hes Om ) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mg 。 站 [出 除 ] 


【含量 测定 】 总 氮 量 取 本 品 1. 5g 或 0.6g( 无 芒 糖 )， 
精密 称 定 , 照 氨 测 定 法 (附录 攻 L 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 总 氮 (N) 不 得 少 于 0. 26g。 

押 黄 艾 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (36 : 64) 为 流动 相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ，, 取 适量 研 细 , 取 10g 或 4g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 ,加 入 甲醇 
100ml, 回 流 提取 1 小 时 ,用 滤纸 滤 过 ,残渣 用 少量 甲醇 转移 至 
滤纸 中 , 滤 酒 用 甲醇 洗涤 4 次 ,每 次 10ml, 合 并 滤液 与 洗 液 ， 
蒸 干 , 残 酒 用 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 
次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 用 氨 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml， 
取 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1、20pl 与 供 试 品 溶液 
10 一 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 伐 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cs Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0. 40mgg。 国 [地 订 ] 

【功能 与 主治 】 补血 , 益 气 ,调经 。 用 于 久 病 气 血 两 虚 所 
致 的 体 虚 乏 力 、 面 黄 肌 瘦 、 头 晕 目 肪 、 月 经 过 少 、 闭 经 。 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 入 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 〈1) 每 袋 装 20g (2) 每 袋 装 8g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 , 置 干 燥 处 。 
附子 理 中 丸 
Fuzi Lizhong Wan 
【处 方 】 附子 ( 制 )100g 党 参 200g 
炒 白术 150g 干 姜 100g 
甘草 100g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 第 , 泥 匀 。 每 100g 粉 


末 用 炼 蜜 35 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 加 
炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 密 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 ,或 为 棕 褐 色 
至 黑 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 微 甜 而 辛辣 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 淀粉 粒 长 卵 形 、 
广 卵 形 或 形状 不 规则 ,直径 25~32pm, 脐 点 点 状 ,位 于 较 小 
端 , 层 纹 明显 "(和 干 姜 )mrire]。 联 结 乃 管 直径 12 一 15pm, 含 细 
小 颗粒 状 物 ( 党 参 ) 。 纤 维 束 周 围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 
成 晶 纤维 (甘草 )。 

〈2) 取 本 品 水 蜜 丸 4g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 6g, 剪 碎 , 置 
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500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 250ml, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测 定 器 
上 端 加 水 至 刻度 并 溢 流 入 烧瓶 时 为 止 ,再 加 和 石油 醚 60 一 
90C)1ml, 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ,取石 油 醚 层 作 为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 和 白术 对 照 药 材 0.5g, 加 乙酸 乙 酯 1ml, 超 声 处 理 15 
分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作 为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 WB) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶 液 8ul、 对 照 药 材 溶液 4p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(20 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 
溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 5g, 研 细 ; 或 取 大 密 丸 7. 5g, 剪 碎 ,加 硅 
藻 土 5g, 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 燕 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 疗 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 干 姜 对 照 药 材 lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 石油 醚 
〈60~90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 冰 醋 酸 (20:3 : 1 : 0.4) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
条 斑 。 

(4) 取 甘草 对 照 药材 1g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 3 分 钟 , 静 置 ， 
取 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 肥 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 2yl 和 上 述 对 照 药材 溶 
液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 - 
甲酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 
25g; 或 取 大 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 36g, 加 氮 试 液 4ml, 拌 匀 ,放置 
2 小 时 ,加 乙醚 60ml, 振 播 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 车 
干 ,残渣 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 
碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1. 0mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 12pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 二 氮 甲 烷 ( 经 无 水 硫酸 钠 脱 水 处 理 )- 丙 酮 -甲醇 (6 : 1 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 镁 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 
的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 5%% 柄 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 甘草 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

。 188 。 


供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 水 蜜 丸 适 基 ,和 研 细 , 取 约 
1.0g, 精 密 称 定 ,或 取 重 量 差异 项 下 的 大 密 丸 , 剪 碎 , 取 约 
1. 5g, 精 密 称 定 ; 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml， 
密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 25kHz)45 分 钟 ， 
放 冷 ,用 70 冯 乙醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 甘 草 以 甘草 缘 (Cz Hzs Os) 计 , 水 密 丸 每 1g 不 得 少 
于 0. 60mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 3. 0mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 健 脾 。 用 于 脾胃 虚 寒 ,和 爱 腹 冷 痛 , 呕 


吐 泄 泻 , 手 足 不 温 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水 蜜 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
丸 ,一 日 2~3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


金 振 口服 液 


Jinzhen Koufuye 


【处 方 】 羚羊 角 ( 或 10 倍 量 出 羊角 7 和 [ks 订 ] 


平 贝 母 大 黄 

黄 苍 青 态 石 
石 襄 人 工 牛 黄 
甘草 


【 制 法 】 以 上 八 味 ," 券 羊角 (或 10 倍 重山 羊角 ) 和 ci] 
粉碎 成 细 粉 ,加 水 及 氢 氧 化 钠 ,水 解 , 滤 过 ;药酒 加 水 及 氧 氧化 
钠 , 水 解 至 几乎 全 溶 , 滤 过 ,合并 两 次 滤液 ,浓缩 ; 吾 磅 石 、 石 育 
粉碎 成 粗 粉 ,加 水 前 前 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 ;人 工 牛 黄 
用 70% 乙 醇 回 流 提取 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 回收 乙醇 ， 
浓缩 ;其 余 平 贝 母 等 四 味 ,加 水 前 煮 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,离心 ,上 清 液 加 乙醇 使 沉淀 , 静 置 , 取 上 清 液 , 滤 过 ， 
减 压 回收 乙醇 ,浓缩 ,与 上 述 浓缩 液 及 适量 的 甜菊 素 混 匀 ,加 
水 搅 匀 ,煮沸 ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 加 水 至 1000ml, 调 节 pH 值 , 灌 
封 , 灭 菌 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 红 色 的 液体 ; 气 芳香 , 味 甜 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 50ml, 加 盐酸 5mi 与 二 氯 甲 烷 25ml， 
加 热 回流 1 小 时 ,分 取 二 氯 甲 烷 液 ,水 溶液 用 二 毛 甲 烷 振 播 提 
取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 二 氯 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 
lmi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 2g, 加 甲 
醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 
使 溶解 ,转移 至 圆 底 烧 瓶 中 ,加 盐酸 lml 及 二 氯 甲烷 15ml, 加 
热 回 流 1 小 时 ,分 取 二 毛 甲 烷 液 ,水 溶液 用 二 氯 甲 烷 振 摇 提 取 
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3 次 ,每 次 10ml, 合 并 二 和 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 二 氯 甲烷 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 出 B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 配 (60~90C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 8 :; 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 主 斑点 ; 园 氮 藻 气 中 可 后 ,日 光 下 检视 , 显 相同 的 红色 
斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 通 过 D101 型 大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 
0. 9cm, 柱 高 为 12cm) ,用 水 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 甲 
醇 60ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 苓 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 茉 -甲酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
晾 干 , 喷 以 2% 三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照旧 ei 
每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 ee ea 
对 照 品 溶液 各 5pl， ee 
氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (2 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
edge 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 50ml, 加 盐酸 5ml, 用 三 毛 甲 烷 加 热 回 流 提取 
2 次 (80ml,70ml) ,每 次 1 小 时 , 放 冷 ,合并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ， 
残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (20 : 
7 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.0~8.0( 附 录 骨 G) 。 

相对 密度 ”应 不 低 于 1.04( 附 录 W A) 。 

重金 属 精密 量 取 本 品 2ml, 置 寺 塌 中 蒸 干 ,再 缓 缓 炽 灼 
至 完全 灰 化 , 放 冷 ,依法 (附录 区 玉 第 二 法 ) 检 查 。 重 金属 合 
县 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

we 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 1% 磷 酸 溶液 (45 : 55) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 苷 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 其 撼 


中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca His On) 计 , 不 得 少 
于 0.25mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 祛 痰 止咳 。 用 于 小 儿 痰 热 蕴 
肺 所 致 的 发 热 .咳嗽 、 咳 吐 黄 痰 、. 咳 吐 不 爽 . 舌 质 红 、 营 黄 腻 ;小 


儿 急 性 支气管 炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 六 个 月 至 一 岁 , 一 次 5ml, 一 日 3 
次 ;二 岁 至 三 岁 , 一 次 10m] , 一 日 2 次 ; 四 岁 至 七 岁 , 一 次 


10ml, 一 日 3 次 ; 八 岁 至 十 四 岁 , 一 次 15ml, 一 日 3 次。 疗程 
5~7 天 ,或 遵 医嘱 。 
【注意 】 (1) 偶 见 用 药 后 便 渡 , 停 药 后 即 可 复 常 。 
(2) 风 寒 咳 嗽 或 体 虚 久 咳 者 忌服 。 
【规格 】 每 支 装 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
金 萍 胶 圳 
Jinpu Jiaonang 
【处 方 】 人 工 牛 黄 金银花 
蝇 蛤 炮 山 甲 
蟒 酥 蒲公英 
半 枝 莲 山 慈 菇 
压 术 白花 蛇 舌 草 
苦 参 龙 蓝 
珍珠 大 黄 
黄 药 子 乳香 ( 制 ) 
没 药 ( 制 ) 醋 延 胡 索 
红 花 姜 半 夏 
党 参 黄芪 
刺 五 加 砂 仁 


【 制 法 】 以 上 二 十 四 味 ,金银花 、 蒲 公 英 , 半 枝 莲 、 白 花 蛇 
舌 草 , 苦 参 \ 龙 莹 、 黄 药 子 、 黄 工 和 刺 五 加 加 水 前 者 三 次 ,第 一 
次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合 
并 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 1.20 一 1.25(@75m0rrC) 的 清 
育 ; 乳 香 、 没 药 加 热 溶 化 ,用 粗 纱布 滤 过 ,滤液 合并 ,加 入 上 述 
清高 中 ;人 工 牛 黄 珍珠 研 成 极 细 粉 ;其 余 蝇 紧 等 十 一 味 粉 碎 
成 细 粉 ,与 上 述 极 细 粉 混 匀 ,加 入 清 襄 中 ,搅拌 均匀 ,干燥 , 粉 
碎 成 细 粉 , 混 匀 , 装 人 胶 吉 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 圳 ,内容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 cirE] 
的 粉末 ; 气 微 , 味 苦 、 辛 、 麻 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 60km, 外 壁 有 刺 , 具 3 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 内 种 
皮 厚 壁 细胞 黄 棕色 或 棕 红 色 , 表 面 观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 
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硅 质 块 ( 砂 仁 )。 鳞 甲 碎片 无 色 , 有 大 小 不 等 的 圆 孔 ( 炮 山 甲 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 甲醇 20ml, 浸 涡 10 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 10ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml, 置 
水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 立 即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 千 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
54l, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 及 
干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 五 个 杜 黄 色 荧 光斑 点 ; 置 氨 蒸 
气 中 盐 后 ,斑点 变 成 红色 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 浓 氨 试 液 lml 与 三 氮 甲 烷 20ml， 
浸渍 1 小 时 ,时 时 振 摇 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 5ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20p1、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 握 甲 烷 -甲醇 (10 : 6 : 
1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 碘 蒸 气 中 加 至 斑点 显 色 清 
晰 , 挥 尽 薄 层 板 上 吸附 的 碘 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 三 握 甲 烧 25ml, 加 热 回 流 5 小 
时 , 滤 过 ,滤液 中 加 活性 谋 0. 3g, 振 摇 , 放 置 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 浓缩 至 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 铝 溶液 。 
另 取 华 蜡 酥 毒 基 对 照 品 ,加 三 握 甲 烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 10nl、 对 照 品 溶液 2 局 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -三 握 甲 烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 80% 丙 酮 溶液 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 花 对 照 药 
材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (7 : 0.4 : 2 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ,CW 除 ] 

时 (5)gcrE] 取 本 品 内 容 物 6g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回 流 1 小 
时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 1% 和 氢 氧 
化 钠 深 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 
水 洗 至 中 性 , 取 正 丁 醇 液 , 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 昔 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5pl, 点 于 同一 硅胶 G 

。 190 。 


菏 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2) 下 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜 色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 祝 , 显 相 
同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6)mrirz) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 三 氮 甲 烷 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 
述 供 试 品 溶液 10 由 对照 品 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 异 辛 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 : 7 : 5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 ,riz) 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 " 荧 
光 m@rirz] 斑 点 。 

(8) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 三 氧 甲烷 30ml, 加 热 回 流 4 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氨 甲 烷 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 穿 山 甲 对 照 药材 2g, 同 法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 丙 酮 (20: 1 ?为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 醋 醋 -硫酸 (9 : 1) 的 混合 溶液 ， 
在 80 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ,cw] 

【检查 】 应 符合 胶 宫 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I L)。 

【含量 测定 】 苦 参 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8)- 三 乙 胺 
(18 : 18 : 70 : 0.1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 
按 苦 参 碱 峰 计 算 应 不 低 于 8000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 铝 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 溶液 2ml 
使 湿润 ,再 加 三 毛 甲 烷 25ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频率 
33kHz)20 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 再 用 三 氯 甲烷 洗涤 残渣 、 容 器 
及 滤器 4 次 ,每 次 5ml, 滤 过 ,滤液 合并 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 和 残渣 
用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 撼 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10y1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha Ni:O) 计 ,不 得 少 
于 0.16mg。 

蟾 酥 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (43.5 : 56.5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 


照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VL D) 
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292nm。 理 论 板 数 按 华 蜂 酥 毒 基 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 华 蜂 酥 毒 基 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 16mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 40 粒 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
混 匀 , 研 细 , 取 约 5g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 毛 甲 烷 
适量 ,加 热 回 流 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 加 活性 炭 0. 3g, 振 摇 , 放 置 
5 分 钟 , 滤 过 ,用 三 氯 甲 烷 10ml 分 次 洗涤 滤器 及 滤 渣 ,合并 滤 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 蟾 酥 以 华 桨 酥 毒 基 (Czx Hs Os ) 计 ,不 得 少 
于 25pg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 消 肿 止 痛 , 益 气 化 痰 。 用 于 晚 
期 胃癌 、 食 管 癌 患 者 疾 湿 瘀 阻 及 气 河 血 瘀 证 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 用 温 开 水 送 服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 
次 ,或 遵 医 电 。42 日 为 一 疗程 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 用 药 早 期 偶 有 恶心 ,可 自行 缓解 。 


超 量 服用 时 ,少数 患者 可 见 恶 心 . 纳 差 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
乳 核 散 结 片 
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【 制 法 】 以 上 十 味 ,当归 提取 挥发 油 ,挥发 油 备用 , 药 潜 
和 蒸馏 后 的 水 溶液 与 其 余 柴 胡 等 九 味 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 , 滤 
液 合 并 ,浓缩 成 稠 襄 ,加 适量 的 淀粉 混 匀 ,干燥 ,粉碎 ,过 筛 ,加 
人 适量 淀粉 . 羧 甲 纤维 素 钠 或 糊 精 , 制 粒 , 干 燥 , 混 匀 ,加 入 乙 
醇 稀释 的 当归 挥发 油 和 滑石 粉 . 硬 脂 酸 镁 压制 成 1000 片 , 包 
糖衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 棕 褐 
色 ; 味 酸 、 微 辛 涩 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 醚 
〈60 一 90C) 30ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 对 照 药材 0. 5g, 加 石油 醚 
〈60~9oC)15ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 药 材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 


晾 干 , 园 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 30 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 超声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 , 取 上 清 液 . 
置 分 液 漏斗 中 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml， 
合并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,加 聚 酰胺 1g， 
拌 匀 , 置 水 浴 上 挥 尽 甲醇 ,加 在 聚 酰胺 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 
径 为 2cm) 上 ,以 水 150ml 洗 脱 , 弃 去 水 液 , 再 用 30%% 乙醇 
150ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 20ml 使 溶 
解 , 用 1% 氢 氧化 钾 溶 液 洗 涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 碱 液 , 正 丁 
醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 
羊 篮 对照 药材 2g ,加 水 100ml, 煎 煮 0. 5 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 
至 约 20ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 
正 丁 醇 液 ,用 1% 毛 氧化 钾 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 碱 
液 , 正 丁 醇 液 藻 干 , 残 漆 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (10 : 

: 5)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 12cm， 
Re 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 蓝 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 蔓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 相当 于 2 片 的 量 ,精密 称 定 ,精密 加 入 30% 乙 醇 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 
30% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 泽 羊 蓝 以 淫 羊 蓝 苷 (Ca Hso Oi; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 45mg。 

【功能 与 主治 】 和 舒 肝 活血 , 祛 疾 软 坚 。 用 于 肝 郁 气 滞 、 痰 
凉 互 结 所 致 的 乳 癖 , 症 见 乳 房 肿块 或 结 节 、 数 目 不 等 ,大 小 不 
一 \ 质 软 或 中 等 硬 、 或 乳房 胀 痛 、 经 前 疼痛 加 剧 ;乳腺 增生 病 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 〈1) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 34g) 

(2) 薄膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 36mcir]g 

【贮藏 】 密封 。 


一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 
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乳 溜 消 片 
品 色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%)》 流动 相 BC(%) 
乳 癖 消 片 0 一 20 20 一 50 80—50 
Rupixiao Pian 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 
【处 方 】 鹿角 蒲公英 【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 
昆布 天 花粉 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
鸡 血 茧 为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 
赤 芍 海藻 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 车 Rg; 峰 计 算 应 不 低 
漏 芦 木 香 于 4000 。 
玄 参 牡丹 皮 对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rgl 对 照 品 适量 ,精密 
夏 枯草 连 起 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 
红 花 供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 ,或 取 糖 衣 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 辫 参 ,三 七 .鹿角 分 别 粉碎 成 细 粉 ; 
其 余 蒲 公 英 等 十 二 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 和 适量 的 辅料 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 , 压 
制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 片 , 包 薄膜 衣 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 至 棕 黑 色 ; 气 微 , 味 苦 , 咸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 石 细胞 黄 棕色 或 
无 色 , 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 
94km( 玄 参 ) 。 不 规则 块 片 半 透明 ,边缘 折光 较 强 ,表面 有 纤 
细 短 纹理 和 小 孔 及 细 裂 隙 (鹿角 ) 。 

(2) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 取 1g, 加 甲醇 20ml， 
超声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提取 
液 ,用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 
了 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 .人 参 皂 苷 Rg; 对 照 品 及 三 七 皂苷 Ri 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 
机 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2 一 5pb 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 甲 
醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 景 干 , 喷 以 10% 的 硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 , 取 约 1. 5g, 置 具 塞 锥 
形 瓶 中 ,加 30% 甲 醇 30ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 哈 巴 俄 苷 对 照 品 适 量 , 加 30% 甲 
醇 制 成 每 Iml 含 25p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (附录 VL D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 乙 且 为 流动 相 A, 以 1% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 测 波长 为 278nm, 理 论 板 数 按 哈巴 俄 苷 
峰 计算 应 不 低 于 4000。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 5pl 与 供 试 品 溶 
液 10 一 20pl, 注入 液 相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 
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片 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g ,精密 称 定 , 置 具 
塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 3 小 
时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 用 水 30ml 分 次 溶解 ,转移 至 
分 液 漏斗 中 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 20ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 ,再 用 正 丁 
醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 二 ,残渣 加 
甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 , 取 
续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5 一 10nl 与 供 试 品 溶 
液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rgi (Ce Hii; Ou ) 计 ,小 片 不 
得 少 于 1. 2mg; 大 片 不 得 少 于 2. 4mg。 

【功能 与 主治 】 软 坚 散 结 ,活血 消 痛 , 清 热 解 毒 。 用 于 痰 
热 互 结 所 致 的 乳 癖 、 乳 首 , 症 见 乳房 结 节 数目 不 等 .大 小 形态 
不 一 、 质 地 柔软 ,或 产后 乳房 结 块 、 红 热 疼痛 ;乳腺 增生 、 乳 腺 
炎 早 期 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 小 片 一 次 5 一 6 片 ,大 片 一 次 3 
片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 服 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 34g 

(2) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 67g 

(3) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 昌 0. 32gcirxE]) 


【贮藏 】 密封 。 
乳 癖 消 胶 圳 
Rupixiao Jiaonang 
【处 方 】 鹿角 薄 公 英 
昆布 天 花粉 
鸡 血 藤 从 志 


效 员 公关 
淡 ouryao com 


台 咳 川 贝 枇杷 露 


漏 芦 木 香 
玄 参 牡丹 皮 
夏 枯草 连 起 
红 花 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 玄 参 、 三 七 .鹿角 分 别 粉 碎 成 细 粉 ; 
其 余 薄 公 英 等 十 二 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 适量 ,与 上 述 细 粉 和 辅料 适量 混 匀 , 制 成 颗粒 , 装 和 人 胶 守 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 , 内 容 物 为 灰 褐 色 至 棕 褐 色 的 
颗粒 和 cg] 粉末 ; 气 微 , 味 苗 、 咸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 : 石 细 胞 黄 棕 色 或 
无 色 , 类 长 方形 、 类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 
94um( 玄 参 )。 不 规则 块 片 半 透 明 , 边 缘 折 光 较 强 , 表 面 有 纤 
细 短 纹理 和 小 孔 及 细 裂 隙 (鹿角 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 
洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲 
醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rb 对 照 
品 、 人 参 皂 背 Rg 对 照 品 及 三 七 皂苷 R 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 
每 1ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 甲 醇 - 水 (13 : 7 : 2)10C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 的 
硫酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1.5g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 30% 甲 醇 
30ml, 超 声 处 理 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 哈 巴 俄 背 对 照 品 适 量 , 加 30% 甲 醇 制 成 每 lml 含 25pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 碎 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 
1% 醋 酸 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 检 
测 波长 为 278nm, 理论 板 数 按 哈 巴 俄 苷 峰 计算 ,应 不 低 于 
4000。 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl en 10 一 


20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 应 呈现 与 对 照 品 
色谱 峰 保 留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 
0~20 20 一 50 80 一 50 


【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0.05% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 苷 Rg! 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂苷 Rg 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml， 
称 定 重量 ,加 热 回流 3 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 ,残渣 加 水 
30ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 5 次 ,每 次 20ml, 合 
并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 20ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 
再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 回 
收 至 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂苷 Rg (Ce Hz Ou ) 计 ,不 得 少 
于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 软 坚 散 结 ,活血 消 痛 , 消 热 解毒 。 用 于 痰 
热 互 结 所 致 的 乳 癖 、. 乳 首 , 症 见 乳 房 结 节 、 数 目 不 等 ,大 小 形态 
不 一 ` 质 地 和 柔软 ,或 产后 乳房 结 块 、 红 热 疼痛 ;乳腺 增生 、 乳 腺 


液 与 供 试 品 溶液 各 


炎 早 期 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 一 6 粒 , 一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 慎 服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 32g 
【贮藏 】 密封 。 
台 咳 川 贝 枇 杷 露 
Zhike Chuanbei Pipa Lu 
【处 方 】 枇杷 叶 68g 桔梗 6g 
水 半 夏 20g 川 贝 母 流 漫 育 7ml 
薄荷 脑 0. 15g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 取 枇杷 叶 、 桂 梗 \ 水 半 夏 加 水 前 者 二 


次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 适 
量 , 加 入 枸 橡 酸 0. 5g、 茶 甲酸 0. 29g, 羟 茶 乙 酯 0.17g, 者 沸 ， 
药 液 冷却 至 40C 以 下 , 滤 过 ,备用 ; 另 取 蔗糖 682g 制 成 糖浆 ， 
加 入 葵 甲 酸 2. 21g ,煮沸 , 滤 过 ,加 入 川 贝 母 流 浸 襄 ,与 药 液 混 
合 ,冷却 至 40C 以 下 ,依次 加 入 薄荷 脑 和 适量 食用 香精 、 焦 
糖色 riE] ,加 水 至 1000ml, 泥 匀 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 的 澄清 液体 ; 气 香味 甜 、 有 清 
凉 感 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 250ml, 加 浓 氨 试 液 约 125ml 调节 
pH 值 至 12, 加 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 100ml, 合 并 乙醚 提取 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 
另 取 川 贝 母 对 照 药材 2g, 加 浓 氮 试 液 适量 ,使 湿润 均匀 ,加 乙 
醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 
酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8 由 对照 药材 溶液 
20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 
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乙 胺 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 包 
钾 试 液 , 再 置 碘 缸 中 票 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

(2) 取 注 荷 脑 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 
取 [ 含 县 测定 ] 项 下 的 供 试 品 溶液 10~20pyl1、 上 述 对 照 品 溶液 
3 出, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 
酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 
硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 为 1.250 一 1.265(25C)( 附 录 
WI A), 

正 丁 醇 提 取 物 “精密 量 取 本 品 100ml, 加 水 50ml, 混 匀 ， 
加 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 三 次 (100ml,100ml,80ml) ,合并 
正 丁 醇 提 取 液 ,加 正 丁 醇 从 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 80ml, 取 正 
丁 醇 提取 液 , 置 已 干燥 至 便 重 的 蒸发 血 中 , 蒸 干 , 置 105'C 干 
燥 5 小时, 移 置 干 燥 器 中 ,冷却 30 分 钟 ,迅速 精 密 称 定 重量 ， 
计算 , 即 得 。 

本 品 每 100ml 含 正 丁 醇 提取 物 不 得 少 于 60mg。 

其 他 ”应 符合 糖浆 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 H) 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 WE EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 毛细 管 柱 ; 
柱 温 为 150'C ;分 流 进 样 ,分 流 比 为 25 : 1。 理 论 板 数 按 薄荷 
脑 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

校正 因子 测定 ” 取 蔡 适量 ,精密 称 定 , 加 环 己 烷 制 成 每 
1ml 含 7,5mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 取 薄荷 脑 对 照 品 儿 
8mg, 精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 环 
己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 吸 取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 , 计 算 校正 
因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 水 200ml, 照 挥发 油 测定 
法 (附录 X DD) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 分 ,并 洲 
流入 烧瓶 为 止 , 加 环 已 烷 3ml, 连 接 回 流 冷 凝 管 ,加 热 保 持 微 
沸 1 小 时 , 放 冷 ,将 测定 器 中 的 环 己 烷 液 用 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 
漏斗 滤 入 10ml 量 瓶 中 ,测定 器 内 壁 用 少量 环 已 烷 洗涤 , 洗 液 
滤 入 同一 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1ml, 加 环 已 烷 至 刻度 ， 
摇 匀 , 即 得 。 吸 取 lpl, 注 人 气相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 薄荷 脑 (Co HoO) 应 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】〗 清热 化 痰 止咳 。 用 于 感 骨 、 支 气管 炎 属 
痰 热 阻 肺 证 , 症 见 咳嗽 、 痰 黏 或 黄 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 。 

【规格 〗 (1) 每 瓶装 150ml 〈2) 每 瓶装 180ml 

【贮藏 】 密封 。 


附 : 川 贝 母 流 浸 膏 
本 品 为 川 贝 母 经 加 工 制 成 的 流 浸 癌 。 


C 制 法 ] 取 川 贝 母 粗 粉 1000g ,加 70 站 乙醇 加 热 回流 提 
。 194 . 


取 三 次 ,第 一 次 4 小 时 ,第 二 次 .第 三 次 各 3 小时。 第 一 次 拓 
取 液 中 取 850ml 作 保留 液 另 器 保存 , 余 液 与 第 二 、 三 次 提取 - 
合并 ,回收 乙醇 ,并 浓缩 至 笛 膏 状 , 加 入 保留 液 , 混 勺 , 静 置 , 取 
上 清 液 , 加 适量 53%% 乙 醇 稀释 至 1000ml, 即 得 (本 品 含 乙醇 量 
为 45%~55%)。 

[性 状 ] 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 液体 。 

(鉴别 ] 取 本 品 5ml, 水 浴 上 燕 至 约 2ml, 加 水 10ml, 加 浓 
氨 试 液 调节 pH 值 至 11, 加 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
乙醚 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 川 贝 母 对 照 药材 2g, 加 浓 氨 试 液 适 量 , 使 湿润 均 
匀 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 置 12 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 
干 ,残渣 加 无 水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 8ul、 对 照 药材 溶液 
20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 
胺 (10 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钙 试 
液 ,再 置 碘 负 中 种 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

[检查 ] 乙醇 量 ”应 为 45%~55%( 附 录 信 M)。 

[贮藏 ] 密封 。 
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芮 陈 提取 物 12g 杖 子 提 取 物 6. 4g 
黄 芬 提 取 物 (以 黄 芬 苷 计 )40g 
金银花 提取 物 8g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 茵 陈 提取 物 \ 板 子 提取 物 、 金 银 花 
提取 物 , 加 水 300ml 使 溶解 ,用 10% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 
至 6.5, 滤 过 ,滤液 备用 ; 黄 苓 提取 物 加 水 适量 搅拌 成 糊 状 ,加 
水 300ml, 用 10% 氨 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.5~7.0, 滤 
过 ,滤液 与 上 述 滤液 合并 ,加 枸 橡 酸 0.5g、 蕊 糖 100g、 蜂 蜜 
50g、 阿 司 帕 坦 2g 及 苯 甲 酸 钠 3g, 搅 匀 ,冷藏 24 小 时 , 调 pH 
近 中 性 ,加 水 调整 总 量 至 1000mjl, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 
菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 液 体 ; 味 甜 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 10ml, 加 稀 盐酸 lml, 加 热 至 约 
80'C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 10ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 菌 陈 对 照 药 材 3g, 加 水 50ml, 煮 沸 5 一 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 
过 , 自 “ 滤 液 用 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 241, 对 
照 药材 溶液 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 , 以 石油 醚 
(60~90C)- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
陪 干 , 喷 以 5% 氢 氧化 钾 乙 醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
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的 蓝 色 荧 光斑 点 。 

(2) 取 本 品 5ml, 加 0. 2mol/L 盐酸 溶液 5ml, 摇 匀 ,加热 
至 约 80C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调 pH 
至 中 性 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 板 子 对 照 药材 1g, 加 50% 甲 醇 10ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 
乙醇 制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 110C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 ,分 别 显 相同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.05( 附 录 W A) 。 

pH 值 应 为 5.0~6.5( 附 录 姓 G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 ])。 

【含量 测定 】 黄 蕉 提取 物 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WL DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 背 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 唱 适 量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 其 瓶 中 ,加 甲 
醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 iml 舍 黄 董 提取 物 以 黄 芭 攻 (Cu His O01 ) 计 , 应 
为 34 一 46mgeCiTE] 。 

松子 提取 物 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ee 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 -磷酸 (10 : : 0.1) 为 流 
动 相 ;检测 波长 238nm。 理 论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 铝 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对照 品 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 振 摇 5 分 钟 , 静 置 , 取 
上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 
1l0pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 顶 子 提取 物 以 柜子 苷 (Ci Ha Ow ) 计 ,不 得 
少 于 0. 80mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 湿 退 黄 。 用 于 肝胆 湿热 所 
致 的 黄 净 , 症 见面 目 悉 黄 、 胸 胁 胀 痛 、 恶 心 呕吐 、 小 便 黄 赤 ; 急 
慢性 肝炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


适量 ,精密 称 定 ,加 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


次 10ml, 一 日 3 次 。 


【注意 】 服药 期 间 鼠 酒 及 辛辣 之 品 。 
【规格 】 每 支 装 10ml( 含 黄 芬 苷 0. 4g) 
【贮藏 3 密封 , 置 阴凉 处 。 


1. 茵 陈 提取 物 


[ 制 法 ] 取 菌 陈 , 加 水 裔 者 三 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 二 、 
三 次 各 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 每 1ml 含 生 药 
2g, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙 
醇 至 每 1ml 含 生 药 5g, 再 加 乙醇 使 含 醇 攻 达 85% ,冷藏 24 小 
时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 至 每 1ml 含 生 药 10g, 加 水 约 5 倍 量 ， 
冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 状 ,干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 深 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 块 状 物 及 粉 未 ; 味 
微 苗 ; 易 吸 温 。 

[鉴别 ] 取 本 品 0. 12g, 加 水 10ml, 加 稀 盐酸 1ml, 摇 勺 ， 
加 热 至 80C , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 10ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 茵 陈 对 照 药材 3g, 加 水 50ml, 者 沸 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 , 自 “ 滤 液 用 乙酸 乙 酯 振 揪 提取 2 次 ”起 , 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
供 试 品 溶液 2jy1, 对 照 药材 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 石油 配 (60~~90C)- 乙 酸 乙 酯 -丙酮 (5 : 3 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,了 盯 干 , 喷 以 5%% 氢 氧化 钾 乙 醇 溶液 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 位 置 上 , 显 相 同 的 蓝 色 荧 光斑 点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 信 HH 第 三 法 )。 

{贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 ,防潮 。 

[制剂 ] 菌 枯黄 口服 液 


2. 板子 提取 物 


[ 制 法 ] 取 板 子 , 粉 碎 成 粗 粉 ,加 水 前 者 三 次 ,第 一 、 二 次 
各 1 小 时 ,第 三 次 0.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 每 
lml 含 生 药 1g, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 每 1ml 含 生 药 3g, 再 加 乙醇 使 含 醇 量 
达 85% ,冷藏 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 每 1ml 
含 生 药 5g, 加 水 5 倍 量 ,冷藏 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 膏 
状 , 干 燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄 色 至 深 棕 红色 的 块 状 物 及 粉末 ; 味 
微 酸 而 苦 ; 易 吸湿 。 

[鉴别 ] 取 本 品 70mg, 加 50% 甲 醇 10ml, 超 声 处 理 10 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柏 子 对 照 药 材 1g, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 杖 子 苷 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 〈 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 ee G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 5 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 
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位 置 上 , 显 相同 颜色 的 黄色 斑点 ;再 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ， 
在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 


[检查 】 水 分 不 得 过 5.0%( 附 录 区 下 第 三 法 )。 
[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 -磷酸 (10 : 90 : 0.1 : 0.1) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 238nm。 理 论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柏 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 滨 液 的 制备 ” 取 本 品 粉 末 约 30mg ,精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 70ml, 超声 处 理 使 溶 
解 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 构 子 背 (Ci Ha Oue ) 不 得 少 
于 15.0%。 

5 贮藏 ] 密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 

[制剂 ) 菌 析 黄 口服 液 


3. 金银花 提取 物 


[ 制 法 ] 取 金 银 花 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ,滤液 浓缩 至 每 1ml 含 生 药 1g, 加 乙醇 至 70% ,冷藏 静 
置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 稠 襄 , 加 乙醇 至 
85% ,冷藏 , 滤 过 ,回收 乙醇 ,加 水 约 5 倍 基 , 冷 藏 48 小 时 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 稠 膏 ,干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄 色 至 浅 棕 褐色 的 块 状 物 及 粉末 ; 味 
淡 . 微 苦 ; 易 吸 湿 。 

[鉴别 ] 取 本 品 80mg ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 使 溶解 , 波 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 铝 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 醋酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7: 2.5 ; 2.5) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

[5 检查 ] 

[贮藏 ] 

[制剂 


水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 HH 第 三 法 )。 
密封 , 置 阴凉 干燥 处 。 
茵 枯黄 口服 液 
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【处 方 】 红 参 131g 香 茶 菜 2500g 
堵 炒 可 壳 250g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 红 参 粉碎 成 细 粉 ,备用 ; 香 茶 菜 、 均 炒 
可 壳 分 别 加 水 煎 煮 二 次 , 香 茶 菜 每 次 3 小 时 , 获 炒 可 壳 每 次 1 
小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.13 一 1.18 
(20C) 的 清 襄 , 加 入 上 述 红 参 细 粉 和 淀粉 . 硬 脂 酸 镁 适量 , 混 


匀 ，, 制 粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 


【性 状 了 了 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 色 ; 味 
苦涩 。 
【鉴别 】 取 本 品 15 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 


分 钟 , 滤 过 , 弃 去 滤液 ,药酒 挥 干 乙醚 ,加 水 1ml 搅拌 湿润 ,加 
水 饱和 的 正 丁 醇 15ml, 超声 处 理 30 分 钟 , 取 正 丁 醇 液 ,加 3 
售 穗 氨 试 液 , 摇 匀 , 取 正 丁 醇 液 , 藻 干 , 残 演 加 甲醇 iml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 红 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 
药材 溶液 。 再 取 人 参 皂 背 Rb, 对 照 品 .人 参 皂 苷 Re 对 照 品 
及 人 参 皂 背 Rg 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 2mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YL B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (3 : 8 : 4 : 2)10'C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 D)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 01% 磷 酸 溶液 (17 : 83) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 柚 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 柚 皮 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 柚 皮 苷 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 最 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 
率 300W ,频率 50kHz)1 小 时 , 放 冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 获 炒 机 壳 以 查 皮 苷 (Cz Hi DO) 计 , 不 得 少 
于 3. 3mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 益 气 ,活血 解毒 。 用 于 胃癌 癌 前 期 
病变 及 胃癌 手术 后 辅助 治疗 里 .慢性 浅 表 性 胃炎 属 脾胃 虐 弱 
证 者 。 曙 [ 稍 厅 ] 
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【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 3 次 。 
【规格 】 每 片 重 0. 36g 
【贮藏 】 密封 。 
胃 康 胶 吉 
Weikang Jiaonang 
【处 方 】 白 及 64g 海 晤 蚜 63g 
香 附 64g 黄芪 63g 
白 芍 64g 三 七 64g 
鸡 内 金 38g 鸡蛋 壳 ( 炒 焦 )1g 
乳香 呈 32m[wiT]& 没 药 15g 
百草 霜 13g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 白 及 ,\ 海 早 晴 、 鸡 内 金 、 鸡 蛋 过 、 乳 


香 、 没 药 、 百 草 箱 粉碎 成 细 粉 ;三 七 . 香 附 粉碎 成 粗 粉 ,用 
75% ~80% 乙 醇 作 溶 剂 , 缓 缓 渗 渡 , 收 集 渗 滤液 ,回收 乙醇 , 浓 
缩 至 稠 育 状 , 残 演 加 水 前 痊 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 称 育 
状 ; 黄 芪 、 白 芍 加 水 前 者 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 稠 育 状 。 
合并 上 述 稠 襄 , 加 入 上 述 细 粉 , 混 名, 制 成 颗粒 ,干燥 , 装 和 人 上 胶 
降 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黑色 颗粒 和 粉末 ; 
味 苦 

【鉴别 】 
生 大 量 气 泡 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0.3g, 加 乙醇 5ml, 振 播 使 溶解 , 滤 过 ， 
滤液 加 水 10ml, 产 生 乳 白色 混浊 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醇 50ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 正 丁 醇 提 
取 2 次 ,每 次 20ml( 轻 轻 振 播 ), 合 并 正 丁 醇 提 取 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 
Rb 对照 品 ,人参 皂苷 Reg 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 
2mg 的 混合 溶液 ;再 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2 一 5 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 
溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 , 在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 a- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酷 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5 一 10nlb 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 
甲 茶 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (92 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 , 取 出 ,上 


(1) 取 本 品 内 容 物 0. 3g, 加 稀 盐 酸 5ml, 立 即 产 


干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 喷 以 二 硝 基 葵 
脐 试 液 ,放置 片刻 ,斑点 渐变 为 橙色 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 敬 药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 溶液 
各 5~10pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 陈 
干 , 喷 以 5%% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 ng 点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 制 酸 力 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 液 
(0. 1mol/L)750ml, 密 塞 ,超声 处 理 15 分 钟 (功率 250W ,频率 
40kHz) , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 ,精密 量 取 续 滤液 15ml, 加 溴 酚 蓝 
指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 剩 余 盐酸 ， 
即 得 。 

本 品 每 粒 消耗 盐酸 滴定 液 (0., 1ImolL) 不 得 少 于 14ml。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 (21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 人 参 皂 将 Rgi 峰 计 算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 背 Rg; 对 照 品 适 量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 50ml, 超 声 处 理 
(功率 250W ,频率 30kHz)10 分 钟 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,药酒 挥 
干 , 与 滤纸 一 同 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 
定 重 量 , 再 超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg, (Ce Hr Ou ) 计 ,不 得 
于 1.2mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 健 胃 ,化 次 止血 , 制 酸 止痛 。 用 于 气 
滞 血 次 所 致 的 骨 腕 疼痛 、 痛 处 固定 、 香 酸 吐 杂 , 或 抑 吐 血 、 黑 
便 ; 胃 及 十 二 指 肠 溃疡 、 慢 性 胃炎 .上 消化 道 出 血 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 2 一 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 及 脾胃 虚弱 者 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 、 油 腻 、 生 冷 
之 品 ,戒烟 酒 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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【处 方 】 制 川 乌 500g 制 草 乌 500g 

制 天 南星 500g 秦 苞 500g 

白芷 500g 当归 500g 

甘草 500g 营 攻 仁 ( 炒 )500g 
穿山 龙 1000g 绵 草 茧 1000g 
红 花 1000g 徐 长 卿 1500g 


【 制 法 】 以 上 十 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,每 100g 
粉末 加 炼 蜜 35 一 55g 及 适量 的 水 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 炼 蜜 
100~130g 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 至 棕 褐 色 的 水 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ; 气 
香 , 味 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,和 置 显微镜 下 观察 : 纤维 束 周 围 薄 壁 
细胞 含有 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 (甘草 ) 。 薄 壁 细胞 纺锤 形 ， 
辟 略 厚 , 有 极 微 细 的 斜 向 交错 纹理 (当归 )。 花 粉 粒 圆 球形 或 
椭圆 形 ,直径 约 至 60km, 外 壁 有 刺 , 具 三 个 萌发 孔 ( 红 花 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 12g, 研 碎 ; 或 取 大 蜜 丸 18g , 剪 碎 , 加 四 
醇 50ml, 超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 石油 醚 (60 一 90TC) 
提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 石油 醚 提取 液 ,低温 蒸 干 , 和 残渣 加 
石油 醚 (60~90C)1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 丹 皮 
酚 对 照 品 适量 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 
乙 酯 (8 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 三 
氯 化 铁 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 当归 对 照 药材 1g, 加 石油 醚 (60 一 90C)10ml, 超 声 
处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 
照 药材 溶液 各 5 一 10kl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限 量 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 
33g; 或 取 大 蜜 丸 适量 , 剪 碎 , 取 48g ,加 浓 氨 试 液 6ml, 拌 匀 , 放 
置 2 小 时 ,加 乙醚 80ml, 振 摇 1 小 时 ,放置 24 小 时 , 滤 过 , 滤 
酒 用 乙醚 20ml 分 次 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,低温 燕 干 , 残 温 用 
无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 
适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 精 密 吸取 供 试 品 溶液 
12 几 对照 品 溶液 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (14 ;4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 防 干 ， 

。198 ， 
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的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 腕 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 274nm 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计 算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酌 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 碎 , 取 约 1g， 
精密 称 定 ;或 取 重 量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 混 匀 ，, 取 约 1g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 
重量 ,超声 处 理 (功率 180W ,频率 50kHz)45 分 钟 , 放 冷 ,再 称 
定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 铝 溶液 与 供 试 铝 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

品 含 徐 长 卿 以 丹 皮 酚 (Cs HioO;) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 0. 90mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 6. 5mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 止 痛 。 用 于 骨 质 增生 ,风湿 性 关节 
炎 , 风 湿 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 
二 日:253 次 

中 注意 〗 孕妇 禁用 ,肾病 患者 慎 用 。mcwmir] 

【规格 】 (1) 水 蜜 丸 ”每 100 九重 5g 

(2) 水 蜜 丸 每 100 丸 重 20g 

《3) 大 蜜 丸 ”每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 水 密 丸 一 次 6g, 大 蜜 丸 一 次 1 
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【处 方 】 三 七 土 整 虫 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,三 七 全 量 , 部 分 土 鉴 虫 分 别 粉 碎 成 细 
粉 , 泥 匀 , 备 用 。 刹 余 土 刺 虫 加 水 前 者 2 次 ,合并 训 液 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 适量 , 放 冷 ,加 入 上 述 备 用 细 粉 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 ， 
装 入 胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 浅黄 棕色 至 黄 棕色 的 
颗粒 ; 气 腥 , 味 苦 、 微 甜 。 

【上 鉴别】 C1) 取 本 品 0. 5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 
80ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 去 乙醚 ,再 置 索 氏 
提取 器 中 ,加 甲醇 80ml, 加 热 提取 至 甲醇 无 色 , 取 甲醇 提取 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 三 七 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 
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两 种 溶液 各 5plbmcr]l 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 
毛 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 硫酸 乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑 
点 ,紫外 光 下 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
取 滤 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 土 乏 虫 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WL B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 二 握 甲 烷 - 丙 酮 (5 : 5 : 0. 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 本 硫酸 试 液 ,在 100C 加 热 


至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
1 L), 


【功能 与 主治 〗 活血 化 瘀 , 通 络 止痛 。 用 于 次 阻 脉络 所 
致 骨 性 关节 炎 ,证 见 关节 疼痛 .肿胀 .麻木 .活动 受 限 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 , 饭 后 服 。 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
骨 痛 灵机 
Gutongling Ding 
【处 方 】 雪上 一 枝 竟 80g 干 姜 110g 
龙 血 竭 1g 乳香 5g 
没 药 5g 冰片 1.5g 


【 制 法 】 以 上 六 味 ,将 雪上 一 枝 苹 . 干 姜 、 没 药 、 乳 香 粉碎 
成 粗 粉 , 混 匀 ,用 50% 的 乙醇 作 溶 剂 ,浸渍 ,渗流 ,收集 渗 渡 液 
950ml; 另 将 龙 血 竭 .冰片 溶 于 50ml 乙醇 中 ,与 上 述 渗 渡 液 合 
并 , 混 匀 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 水 和 乙醇 调 至 1000ml， 
即 得 。 

【性 状 】 
气 得 

【鉴别 (1) 取 本 品 40ml, 水 浴 上 挥 去 乙醇 ,加 水 使 总 量 
约 至 20ml, 用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 转 移 至 分 液 漏 半 中， 
加 三 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 (15ml, 10ml) , 弃 去 三 氯 甲 烷 液 ,水 
液 加 氨 试 液 调节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 
《15ml,10ml) ,合并 三 氯 甲烷 液 , 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 雪 上 一 枝 车 对 照 药材 1g, 加 
氨 试 液 1ml 润 湿 后 ,加 三 氯 甲 烷 20ml 振 播 30 分 钟 , 放 置 过 
夜 , 滤 过 , 取 三 握 甲 烷 液 , 药 注 再 加 三 握 甲 烷 10ml 振 摇 提取 5 
分 钟 , 滤 过 ,合并 三 氯 甲 烷 液 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 15ml 振 


本 品 为 权 红 色 的 液体 , 久 置 有 混浊 或 轻微 沉淀 ; 


摇 提取 ,提取 液 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 9~10, 用 三 握 甲 烷 
15ml 振 摇 提 取 , 取 三 氮 甲 烷 提 取 液 置 水 浴 上 挥 干 , 残 酒 加 无 
水 乙醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ， ne Wn 10pl, 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -二 乙 胺 (4 ; 1) 为 展 
A a a 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 残 酒 用 乙醚 10ml 分 3 次 
溶解 , 倾 取 乙醚 液 ,浓缩 至 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 龙 血 
竟 对 照 药材 10mg, 加 乙醚 10ml 振 摇 提 取 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 20pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (3 : 2 : 0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 班 点 。 

【检查 】 乙醇 量 应 为 45%% 一 55%%( 附 录 区 M) 。 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 10ml, 置 已 干燥 至 恒 重 的 蒸发 上 
中 ,水 浴 上 蒸 干 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 移 置 干燥 器 中 ,冷却 30 
分 钟 ,迅速 精密 称 定 重量 。 每 1ml 遗留 残渣 应 不 得 少 于 12mg。 

其 他 ”应 符合 醒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 

【含量 测定 】 雪上 一 枝 蒿 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 溶液 ( 取 磷 酸 氨 二 钠 1. 97g, 磷 
酸 二 氢 钾 0. 22g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 80% 磷 酸 溶 
液 调节 pH 值 至 7. 3)(72 : 28) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 雪 上 一 枝 蒿 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 雪 上 一 枝 蒿 甲 素 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 100pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 蒸发 身 中 ， 
水 浴 蒸 至 约 10ml, 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2 一 3, 转 移 至 分 液 
漏斗 中 ,用 适量 0. 1mol/L 盐酸 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 
中 (必要 时 用 少量 三 氯 甲烷 溶解 ) ,使 酸 液 总 量 约 25ml, 用 三 
氨 甲 烷 轻 摇 洗 涤 2 次 (10ml,5ml), 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 洗涤 2 次 (5ml,3ml) ,合并 上 述 酸 水 溶液 ,加 氧 
化 钠 2g, 轻 摇 使 溶解 ,用 氨 试 液 调 节 pH 值 至 9 一 10, 用 三 氯 
甲烷 振 摇 提取 5 次 (25ml,15ml,10ml,10ml,10ml) ,合并 三 毛 

烷 液 ,加 入 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,收集 滤液 ,残渣 用 三 
ey 每 次 5ml, 合 并 滤液 ,于 60C 水 浴 上 挥 至 近 
干 ,加 无 水 乙醇 1ml, 自然 挥 干 ,加 甲醇 溶解 并 转移 至 25ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)5 分 
钟 , 放 冷 , 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 lml 含 雪上 一 枝 蒿 以 雪上 一 枝 蒿 甲 素 (Cs Ha NO,) 
计 , 应 为 60~170pg。 

冰片 ” 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ” 改 性 聚 乙 二 醇 20000(PEG- 
20MD) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 3om, 内 径 为 0. 53mm, 膜 厚度 为 lxm); 
柱 温 为 150C 。 理 论 板 数 按 龙 脑 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 

校正 因子 测定 ” 取 莹 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 龙 脑 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 。 精 密 量 取 对 
照 品 溶液 5ml 及 内 标 溶液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1nl, 注 人 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 溶液 5ml, 加 在 中 性 氧化 铝 柱 
(100 一 200 目 ,6g, 内 径 为 1. 5cm, 用 无 水 乙醇 10ml 预 洗 ) 上 ， 
以 无 水 乙醇 洗 脱 ,用 25ml 量 瓶 收集 洗 脱 液 约 22ml, 精 密 加 入 
内 标 溶液 2ml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 ,吸取 上 清 液 
lxl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lm 含 冰片 以 龙 脑 (Ce His 〇 ) 计 ,不 得 少 于 0. 65mg。 

【功能 与 主治 】 温 经 散 寒 , 祛 风 活血 , 通 络 止 痛 。 用 于 
腰 、 颈 椎 骨 质 增生 , 骨 性 关节 炎 ，, 肩 周 炎 ,风湿 性 关节 炎 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 一 次 10ml, 一 日 1 次 。 将 药 液 浸 
于 茹 带 上 贴 散 患处 30 一 60 分 钟 ;20 天 为 一 疗程 。 


【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 ;本 品 只 供 外 用 ,不 可 内 
服 ;用 药 后 3 小 时 内 用 药 部 位 rE] 不 得 吹风 ,不 接触 冷水 。 
【规格 】 每 瓶装 〈1)30ml (2)60ml (3)70ml 
(4)100ml (5)250ml 
每 袋 装 (1)5ml (2)1l0ml 
【贮藏 】 密封 , 避 光 。 
香 连 丸 
Xianglian Wan 
【处 方 】 黄 黄 连 800g 木 香 200g 


【 制 法 】 以 上 二 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 , 每 100g 粉 
末 用 米醋 8g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 至 黄 褐色 的 水 丸 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 菊 糖 团 块 形状 不 
规则 ,有 时 可 见 微细 放射 状 纹理 ,加 热 后 溶解 ;网 纹 导 管 直径 
约 90km( 木 香 ) 。 纤 维 束 鲜 黄 色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 黄连 ) 。 

(2) 取 本 品 约 60mg, 研 细 , 加 甲醇 5ml, 置 水 浴 中 加 热 回 
流 15 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 , 补 加 甲醇 使 成 5ml, 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 盐 酸 小 爸 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 ly, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 
冰 醋 酸 -水 (7 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 及 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄色 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 放 置 2 小 时 ,时 时 振 
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摇 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 木 香 对 照 药 材 0. 4g, 加 乙醚 15ml, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 
丙酮 (10 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫 
酸 溶液 ,在 105C 加 热 约 5 分钟 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 
至 pH 3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 350nm。 理 论 板 
数 按 盐 酸 小 网 碱 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 网 碱 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 15pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0.2g, 精 密 
称 定 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 (1 : 100) 的 混合 溶液 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 上 述 混合 溶液 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0u1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 里 英 @[# 订 黄连 以 盐酸 小 忌 碱 (Cs Hi NO, ， 
HCL) 计 ,不 得 少 于 27. 0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 化 湿 , 行 气 止痛 。 用 于 大 上 肠 湿热 所 
致 的 痢疾 , 症 见 大 便 脓 血 、 里 急 后 重 、 发 热 腹痛 ;肠炎 、 细 菌 性 


痢疾 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g, 一 日 2 一 3 次 ;小 儿 
酌 减 。 
【贮藏 】 密封。 
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【处 方 】 木 香 210g 砂 仁 210g 
白术 300g 陈皮 300g 
茯苓 300g 半 夏 ( 制 )300g 
醋 香 附 210g 可 实 ( 炒 )210g 
豆 藻 ( 去 壳 )210g 姜 厚 朴 210g 
广 黎 香 210g 甘草 90g 
生姜 90g 大 束 150g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,生姜 、 大 刺 切 碎 ,分 次 加 水 煎 煮 , 滤 
过 。 其 余 木 香 等 十 二 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ,用 煎 液 泛 丸 ， 
以 总 量 5%% 的 滑石 粉 -四 氧化 三 铁 (1 : 1) 的 混合 物 包 衣 ,低温 
干燥 , 即 得 .mr 全 订 ] 
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【性 状 〗 本 品 为 黑色 的 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 棕 褐 色 ; 气 
微 , 味 辛 . 微 苦 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pm( 茯 苍 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 、 相 
实 )。 草 酸 钙 针 晶 细 小 ,长 10 一 32km, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细 
胞 中 (白术 ) 。 草 酸 钙 针 晶 成 束 ,长 32 一 144nm, 存 在 于 黏液 细 
胞 中 或 散在 ( 半 夏 )。 内 种 皮 厚 壁 细胞 黄 棕 色 或 棕 红 色 ,表面 
观 类 多 角形 , 壁 厚 , 胞 腔 含 硅 质 块 ( 砂 仁 )。 分 刻 细 胞 类 圆 形 ， 
内 含 淡 黄 棕色 至 红 棕 色 分 泌 物 ,其 周围 细胞 作 放 射 状 排列 (本 
香 附 ) 。 非 腺 毛 1~6 细胞 , 壁 有 竟 状 突起 ( 广 费 香 )。 纤 维 束 
周围 的 细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 8g, 研 细 , 加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 千 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶 液 。 另 取 可 实 对 照 药材 、 木 香 对 照 药 材 各 0. 5g， 
分 别 加 石油 醚 (30 一 60C)15ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 
厚 朴 酚 2mg、 和 厚 朴 酚 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 四 种 溶液 各 2pl1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 丙 酮 (10 : 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 干 。 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 梭 实 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 色 
荧光 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 木 香 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 紫红 色 至 紫 蓝 色 斑 点 。 

(3) 取 w- 香 附 酮 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 Img 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 。 
吸取 对 照 品 溶液 2pl 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 4p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 人 甲 茶 ecw5]- 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 
酸 (60 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 盐酸 酸性 5% 
三 氢化 铁 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

四 (4) 取 本 品 9g, 研 细 , 加 乙醇 40ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 泻 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 15m], 弃 去 乙醚 液 ,水 液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 3 
次 ,每 次 15ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 加 无 水 硫酸 钠 6g, 振 摇 3 分 
钟 ,放置 , 取 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 乙醇 0. 5ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 1g, 加 乙醇 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 汗 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 
照 药材 溶液 。 再 取 甘 草 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 5pl, 对 照 药材 溶液 及 对 照 溶液 各 1p1, 分 别 点 
于 同一 含 4%% 栈 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 H 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 


中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 黄色 荧光 斑点 ,cmi] 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -水 - 冰 醋 酸 (60 : 38 : 2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 0. 1mg、 和 厚 机 
酚 60ng 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 2. 5g, 精 密 称 
定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 甲醇 适 基 ,加热 回流 提取 3 小 时 ,提取 
液 回收 甲醇 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 姜 厚 村 以 厚 机 酚 (Cis His O: ) 与 和 厚 朴 酚 
(Ca HisO; ) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 1. 2mg。 

【功能 与 主治 】 温 中 和 胃 。 用 于 胃 阳 不 足 ,` 湿 阻 气 滞 所 
致 的 胃痛 、 瘤 满 , 症 见 胃 痛 隐 隐 、 腕 问 不 舒 . 呕 吐 酸 水 、 嘲 杂 不 


适 , 不 思 饮 食 、 四 肢 伴 愈 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 9g, 一 日 2 次 。 
【贮藏 】 密封 。 
复方 丹参 片 


Fufang Danshen Pian 


【处 方 】 丹参 450g 三 七 14lg 
冰片 8g 
【 制 法 】 以 上 三 味 ,丹参 加 乙醇 加 热 回流 1. 5 小 时 ,提取 


液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ; 药 潭 加 50% 乙 醇 
加 热 回流 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适 
量 , 备 用 ; 药 渣 加 水 前 者 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 。 
三 七 粉碎 成 细 粉 ,与 上 述 浓 缩 液 和 适量 的 辅料 制 成 颗粒 , 干 
燥 。 冰片 研 细 , 与 上 述 颗 粒 混 匀 ,压制 成 333 片 , 包 薄 膜 衣 ;或 
压制 成 1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 芳香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 :树脂 道 碎片 含 黄 
色 分 泌 物 (三 七 ) 。 

(2) 取 本 品 5 片 [规格 (1) 规格 (3)J 或 2 片 [规格 (2)], 糖 
衣 片 除去 糖衣 , 研 碎 ,加 乙醚 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,四 
药 渣 备用 ,mtwr] 滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 丹 参 酮 [对照 品 ee 别 加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 
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复方 丹参 片 


VWWV OUryao. Con 


层 色 谱 法 (附录 Wi B) 试 验 , 豚 取 上 述 三 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 -乙酸 乙 酷 (19 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 丹参 酮 [对照 品 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 1% 香 草 醚 硫酸 溶液 ， 
在 110C 加 热 数 分 钟 ,在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 。 

号 (3) 取 [含量 测定 ] 三 七 项 下 续 滤液 45ml, 蒸 干 , 残 酒 加 
水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 至 Cis 小 柱 (0. 5g, 分 别 用 甲醇 5ml 
和 水 5ml 预 处 理 ) 上 ,分 别 用 水 10ml、25% 甲 醇 10ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 ,再 用 甲醇 10ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 1g, 加 
70% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 自 
“加 水 10ml 使 溶解 ”起 同 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对照 品 、 人 参 皂 苷 Rb 对照 品 、 人 参 


皂苷 Rg1 对 照 品 及 人 参 皂 并 Re 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 了 


B) 试 验 , 吸 取 上 述 六 种 溶液 各 2pl, 分别 点 于 同一 高 效 预 制 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -无 水 乙醇 -水 (70 : 45 : 6. 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 置 日 光 和 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。@[ 任 订 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 各 丹参 ntwz] 丹参 酮 [。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 [A 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 [对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 40p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 棕色 瓶 中 ,精密 加 入 
甲醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 
33kHz)15 分 钟 , 放 冷 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 置 棕 色 瓶 中 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹参 以 丹参 酮 [A (C1, His O; ) 计 , [规格 (1)、 
规格 (3)] 不 得 少 于 0. 20mg; [规格 (2)J 不 得 少 于 0. 60mg。 

丹 酚 酸 B 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -甲酸 -水 (10 : 30 : 1 : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计 算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 精 

。202 ， 


密 称 定 , 研 细 , 取 0. 15g, 精密 称 定 , 置 50ml 草 瓶 中 ,加 水 适 
量 , 超 声 处 理 (功率 300W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 水 至 
刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 丹 参 以 丹 酚 酸 BCCss Hso O16 ) 计 ,[ 规 格 (1)、 
规格 (3)] 不 得 少 于 5. 0mg; [规格 (2)] 不 得 少 于 15. 0mg。 

是 三 七 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 永 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
苷 Rg: 峰 计算 应 不 低 于 6000, 人 参 皂 苷 Rg 与 人 参 皂 车 Re 的 
分 离 度 应 大 于 1. 8。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0~35 19 81 
35~55 19 一 29 81-71 
55~70 29 71 
70~100 29 一 40 71—60 


对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 .人 
参 皂 苷 Rb 对照 品 、 三 七 皂苷 Ri 对照 品 及 人 参 皂 苷 Re 对 照 
品 适量 ,加 70% 甲 醇 制 成 每 lml 含 人 参 皂 车 Rg, 及 人 参 皂 苷 
Rb 各 0.2mg, 三 七 皂 背 Ri 及 人 参 皂 董 Re 各 0.05mg 的 混合 
溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg; (Ce Hz Ou )、 人 参 皂 苷 
Rb (Cs Hsz O23 ) 三 七 皂苷 Ri (Co Heo O18) 及 人 参 皂 并 Re 
(Cis Hsz O18 ) 的 总 量 计 ,[ 规 格 (1) .规格 (3)] 不 得 少 于 6. 0mg; 
[5 规格 (2)] 不 得 少 于 18. 0mg 。 mc 堆 订 ] 

【功能 与 主治 】 活血 化 次 ,理气 止痛 。 用 于 气 滞 血 次 所 
致 的 胸 疯 , 症 见 胸闷、 心 前 区 刺 痛 ;和 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 ,一 次 3 片 [规格 (1)、 规 格 (3)2 或 1 
片 [ 规 格 (2)] ,一 日 3 次。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 小 片 ” 每 片 重 0. 32g( 相 当 于 饮片 
0. 6g) 

(C2) 薄膜 衣 大 片 ” 每 片 重 0. 8g( 相 当 于 饮片 1. 8g) 

(3) 糖衣 片 (相当 于 饮片 0. 6g) 

【贮藏 】 密封 。 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


复方 入 参 颗粒 


复方 丹参 颗粒 
Fufang Danshen Keli 
【处 方 】 丹参 1350g 
冰片 24g 
【 制 法 】 以 上 三 味 , 丹 参加 乙醇 加 热 回流 1. 5 小 时 ,提取 
液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;药酒 加 50% 乙 醇 
加 热 回 流 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适 
量 , 备 用 ; 药 渣 加 水 前 者 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适 基 ， 
与 上 述 各 浓缩 液 合 并 ,喷雾 干燥 , 制 成 干 育 粉 。 三 七 粉碎 成 细 
粉 , 加 入 上 述 干 育 粉 和 适量 的 糊 精 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 。 冰 
片 研 细 , 用 无 水 乙醇 溶解 ,均匀 地 喷 于 颗粒 上 , 包 薄 膜 衣 , 制 成 
1000g, 即 得 。 
【性 状 】 
芳香 , 味 微 苦 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 1g, 研 细 , 加 乙醚 15ml, 超 声 处 理 5 
分 钟 , 滤 过 ," 药 潭 备用 ,mcm] 滤 液 挥 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 男 取 丹 参 酮 [对照 品 和 冰片 对 照 
品 , 分 别 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2 一 
4jl、 对 照 品 溶 液 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 葵 - 
乙酸 乙 栈 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 丹参 酮 [对照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 喷 以 2% 香草 醛 硫 酸 溶液 ,在 110C 加 热 至 斑点 显 色 清 
蜥 ,在 与 冰片 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 
中 (2) 取 [ 含 量 测定 ] 三 七 项 下 续 滤液 45ml, 蒸 干 , 残 酒 加 
水 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 至 Ci 小 柱 (0. 5g, 分 别 用 甲醇 5ml 
和 水 5ml 预 处 理 ) 上 ,分别 用 水 10ml、25% 甲 醇 10ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 ,再 用 甲醇 10ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药材 1g, 加 
70% 甲 醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 自 
“加 水 10ml 使 溶解 ”起 同 供 试 品 溶液 制备 方法 制 成 对 照 药 材 
溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对照 品 .人 参 皂 苷 Rb 对 照 品 . 人 参 
皂苷 Rgi 对 照 品 及 人 参 皂 苷 Re 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 六 种 溶液 各 2 则 ,分 别 点 于 同一 高 效 预 制 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -无 水 乙醇 -水 (70 : 45 : 6. 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 ， et laa 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 或 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 
【含量 测定 】 里 丹参 rm] 
谱 法 《附录 WL D) 测 定 。 
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本 品 为 薄膜 衣 颗 粒 , 研 碎 后 显 棕色 至 棕 褐 色 ; 气 


而 (修订 ] 


丹参 酮 上。 上 照 高 效 液 相 色 


色谱 条 件 与 系统 适用 人 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (73 : 27) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 丹 参 酮 [4 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 参 酮 [。 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 置 棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 棕色 瓶 中 ,精密 加 入 甲 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz) 
15 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 昭 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹参 酮 TA(CCe His O; ) 计 ,不 得 少 
于 1. 3mg。 

丹 酚 酸 B 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 甲 醇 - 甲 酸 -水 (10 ， : 59) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 286nm。 理 论 板 数 按 丹 酚 酸 B 峰 计 算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 70% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 ?75% 甲醇 
约 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 50kHz) 20 分 钟 ， 
放 冷 ;加 75% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 丹参 以 丹 酚 酸 B(Cx Hi O16 ) 计 ,不 得 少 
于 15.0mg。 

时 三 七 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 哺 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
苷 Rg: 峰 计算 应 不 低 于 6000, 人 参 皂 苷 Rg: 与 人 参 皂 苷 Re 的 
分 离 度 应 大 于 1. 8。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 C)。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0~35 19 81 
35~55 19—>29 81—>71 
55 一 70 29 71 
70 一 100 29 一 40 71 一 60 


对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 人 参 皂 苷 Rg: 对 照 品 
参 皂 背 Rb 对 照 品 .三 七 皂苷 Ri 对 照 品 及 人 参 皇 苷 Re 对 照 
品 适 量 , 加 70%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 人 参 皂 车 Rg10. 2mg、 人 参 
皂苷 Rb,0. 2mg 三 七 皂苷 Ri0.05mg 及 人 参 皂 并 Re0. 05mg 
的 混合 溶液 , 即 得 。 

» 203 。 


复方 石 韦 片 


VWWV OUryao. COH 


供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 适 
量 , 研 细 , 取 约 1. 0g, 精 密 称 定 , 精 密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 人 参 邱 苷 Rgl (Cs: Hz Ou )、 人 参 皂 苷 
Rbi (Cs Ho O23 ) 、 三 七 皂苷 Ri (Csr Hao Ois ) 及 人 参 皂 苷 Re 
(Ce Hsz O18 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 18. 0mg 。 和 [增订 ] 

【功能 与 主治 】 活血 化 六 , 理 气 止 痛 。 用 于 气 滞 血 次 所 
致 的 胸 兽 , 症 见 胸 闽 、 心 前 区 刺 痛 ; 冠 心 病 心绞痛 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 和 袋 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 

【规格 】 每 袋 装 1g 

【贮藏 】 密封 。 


复方 石 韦 片 


Fufang Shiwei Pian 


【处 方 】 石 韦 569g 黄芪 569g 
苗 参 569g 篇 著 569g 

【 制 法 】 以 上 四 味 , 取 石 韦 550g、 黄 芪 531g、 乱 车 550g 
及 苦 参 ,加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 , 郁 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ; 另 取 剩 余 的 石 韦 、 黄 芪 、 蕊 车 粉碎 
成 细 粉 ,与 上 述 浓 缩 液 和 适量 淀粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,压制 成 
1000 片 , 包 糖 衣 或 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄 
色 至 棕 褐色 ; 昧 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 加 甲醇 10ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 
别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 70%% 乙 醇 50ml、 盐 酸 
2. 5ml, 加 热 回 流 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 榭 
皮 素 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 
5k、 对 照 品 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (5 : 2 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 
下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 

。204 ， 


同 颜色 的 荧光 斑点 。 
【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 


【含量 测定 】 苦 参 照 高 效 淤 相 色谱 法 (附录 WL D) 
测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 膊 -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) (用 三 乙 胺 调节 至 
pH 8.0) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 理 论 板 数 按 苦 参 碱 
峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 苦 参 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1mi 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 
细 , 取 约 0.6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 
1. 0ml, 再 精密 加 入 三 氯 甲烷 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 过 夜 , 再 
称 定 重量 ,用 三 氯 甲烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,用 铺 有 少量 无 水 
硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 燕 干 , 残 酒 用 适 其 
甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 苦 参 以 苦 参 碱 (Cs Ha N: O) 计 ,不 得 少 
于 2. 0mg。 

黄芪 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (35 : 65 ) 为 流动 相 ;用 茹 发 光 散 射 检 测 
器 检测 。 理 论 板 数 按 黄芪 甲 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 欧 甲 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 2g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W, 频 率 40kHz)45 
分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 25ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 5 次 (20ml,20ml,20ml,20ml, 15ml), 合 
并 正 丁 醇 提取 液 , 用 氮 试 液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 取 正 丁 醇 
液 , 蒸 干 ,残渣 用 适量 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl 和 10ML、 供 试 品 
溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方 程 计 
算 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 黄芪 以 黄芪 甲 背 (Cs Hes Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.18mg。 

【功能 与 主治 】 清热 燥 湿 ,利尿 通 淋 。 用 于 下 焦 湿 热 所 
致 的 热 淋 , 症 见 小 便 不 利尿 频 、 尿 急 、 尿 痛 、 下 上 肢 浮肿 ;急性 肾 
小 球 肾 炎 、 肾 和 孟 mtrrf] 肾炎、 膀胱 炎 、 尿 道 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 5 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 〈1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.4g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 4g) 

【贮藏 】 密封 。 


效 员 公关 
业 Ouryao. com 


复方 夏天 无 片 


复方 草 珊瑚 含 片 


Fufang Caoshanhu Hanpian 


【处 方 】 肿 节 风 浸 襄 
薄荷 素 油 

【 制 法 】 以 上 三 味 , 肿 节 风 漫 谊 系 取 肿 节 风 ,加 水 前 者 二 
次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 15(80'C), 加 乙醇 至 含 醇 量 达 65%, 静 置 
24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 回收 乙醇 ,并 浓缩 成 相对 密度 为 
1. 24~1. 26 的 清 襄 。 取 肿 节 风 浸 帝 ,加 入 辅料 适量 , 制 成 颗 
粒 ,干燥 ;将 薄荷 脑 与 落 荷 素 油 混合 使 溶解 ,与 上 述 颗粒 混 匀 ， 
压制 成 片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 粉红 色 至 棕 " 红 crm] 色 的 片 ,或 为 薄膜 
衣 片 ,除去 包 衣 后 显 " 浅 棕色 至 棕色 rE]; 气 香 , 味 甜 、 清 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5g, 置 250ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 
50ml, 连 接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻度 部 
分 并 洲 流 入 烧瓶 时 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 1ml, 连接 回流 冷凝 
管 ,加 热 至 沸 , 并 保持 微 沸 30 分 钟 , 放 冷 ,水 溶液 备用 ;乙酸 乙 
酯 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 
每 lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 葵 - 乙 酸 乙 酯 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 香草 醛 硫 酸 试 液 - 乙 醇 (1 : 4) 的 混合 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

《2) 取 [鉴别 ](1) 项 下 的 备用 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 
酯 振 播 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 肿 节 风 对 照 药材 
2g, 加 水 50ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 柄 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 异 嗪 皮 啶 对照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (9:4: 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 荧光 斑点 ; 置 氨 蒸气 中 相 10 分 钟 后 ,日 光 下 检视 ,在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 黄 绿 色 斑 点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 1% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 344nm。 理 论 板 数 按 蜡 嗪 皮 啶 峰 计算 应 不 低 于 1200。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 异 嗪 皮 啶 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 


薄荷 脑 


加 甲醇 制 成 每 lml 含 4ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 加 水 约 10ml, 超声 处 理 ( 功 率 300W, 频率 
25kHz)10 分 钟 ,转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 取 5 
次 (必要 时 离心 ) ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 提 取 液 ,回收 三 毛 
甲烷 至 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 ,转移 至 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 
20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 肿 节 风 以 异 嗪 皮 啶 (Cu HioOs) 计 ,小 片 不 得 
少 于 40pg, 大 片 不 得 少 于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 清 热 , 消 肿 止 痛 , 清 利 咽喉 。 用 于 外 
感 风 热 所 致 的 喉 痹 , 症 见 咽喉 肿 痛 、 声 哑 失 音 ;急性 咽 哈 炎 见 
上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 含 服 。 一 次 2 片 (小 片 ) ,或 一 
片 ) ,每 隔 2 小 时 1 次 ,一 日 6 次 。 

【规格 】 (1) 每 片 重 0. 44g( 小 片 ) 

【贮藏 】 密封 。 


溶液 与 供 试 品 溶液 各 


次 1 片 (大 


(2) 每 片 重 1. 0g( 大 片 ) 


复方 夏天 无 片 
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本 品 为 夏天 无 夏天 无 总 碱 . 制 草 乌 . 人 工 麻 香 、 乳 香 
( 制 )、 菜 蛇 、 独 活 、. 猎 芒 草 、 安 痛 茧 . 威 灵 仙 、 丹 参 . 鸡 矢 蕨 、 鸡 血 
蕨 .山楂 叶 、 牛 膝 等 33 味 经 加 工 制 成 的 片 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 宰 
色 ; 气 芳香 , 昧 苦 、 涩 、 凉 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 用 浓 氨 试 液 
5ml 湿润 ,再 加 三 毛 甲 烷 50ml, 揪 匀 ,浸渍 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 原 阿片 碱 对 照 品 , 加 三 氯 

烷 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B ) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (16 : 2 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 于 , 政 以 稀 碘 化 镑 钾 试 液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 斑点 。 

(2) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 乙醚 30ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1m] 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 苍 术 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B ) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 
20p1、 对 照 药 材 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
己 烷 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 含 5% 对 二 甲 氨 基 茶 甲 
醛 的 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 20ml, 超 声 
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20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 加 正 已 烷 


复方 夏天 无 片 
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处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 独 活 对 照 药 材 0.5g, 加 正己 烷 10ml， 
同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B ) 试 验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10p1、 对 照 药材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
菏 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(4) 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 置 图 底 烧 瓶 中 ,加 水 
200ml, 照 挥发 油 测定 法 (附录 X D) 试 验 , 自 测定 器 上 端 加 水 
使 充满 刻度 部 分 ,并 滋 流 入 烧瓶 为 止 , 再 加 乙酸 乙 酯 lml, 连 
接 回 流 冷凝 管 ,加 热 至 沸 ,并 保持 微 沸 3 小 时 , 放 冷 ,分 取 乙 酸 
乙 酷 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 
每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30~60C)- 甲 茶 - 乙 酸 乙 
酯 (12 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫 
酸 溶 液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 分 
别 取 当归 对 照 药材 、 川 营 对 照 药材 各 0. 5g, 加 乙 配 15ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B ) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 
烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 40 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醚 50ml 与 氨 试 液 4ml, 密 塞 , 摇 匀 ,放置 
12 小 时 , 滤 过 ,药酒 加 乙醚 50ml, 振 摇 1 小 时 , 滤 过 , 药 潭 再 用 
乙醚 洗涤 3 一 4 次 ,每 次 15ml, 滤 过 , 洗 液 与 滤液 合并 ,低温 蒸 
干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,转移 至 分 液 漏 斗 中 ,用 三 氯 
甲烷 3ml 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 人 分 液 漏 斗 中 ,用 0.05mol/L 
硫酸 溶液 振 摇 提取 3 次 ,每 次 5ml, 提取 液 分 别 用 三 毛 甲 烷 
10ml 洗涤 ,合并 提取 液 , 用 氨 试 液 调节 至 pH 9, 再 用 三 氯 甲 
烷 振 摇 提取 3 次 ,每 次 10ml, 三 氯 甲烷 液 分 别 用 水 20ml 洗 
涤 ,合并 三 氯 甲 烷 液 ,低温 蒸 干 , 残 酒 用 适量 无 水 乙醇 溶 
解 ,转移 至 5ml 量 瓶 中 ,用 无 水 乙醇 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 
人 基 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 1. 0mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 《附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 10pl、 对 照 品 溶液 2y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 -二 乙 胺 (4 : 3: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 馆 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 
照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

士 的 宁 限 量 取 士 的 宁 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 
含 1.0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 菏 层 色谱 法 ( 附 
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录 W B) 试 验 , 吸 取 乌 头 碱 限 基 检查 项 下 的 供 试 品 溶 液 5ul 及 
上 述 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 
烷 - 乙 酸 乙 酯 -二 乙 胺 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 斑点 ,或 不 出 现 斑 点 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YI DD) 测 定 。 

色 谐 条件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 水 溶液 中 含 冰 
醋酸 30ml、 三 乙 胺 8ml) (13 : 87) 为 流动 相 ; 检测 波 长 为 
289nm。 理 论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 原 阿片 碱 对 照 品 10mg, 精密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1%% 盐 酸 溶液 5ml 及 少量 甲醇 使 溶解 ， 
加 70%% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
70% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 原 阿片 碱 24pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 甲 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 甲 醇 补 足 减 
失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 夏天 无 和 夏天 无 总 碱 以 原 阿 片 碱 (Ca His NO;) 
计 , 不 得 少 于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 桩 风 逐 湿 , 舒 筋 活 络 , 行 血 止 痛 。 用 于 风 
温 瘀 血 阻 滞 ,经 络 不 通 引 起 的 关节 肿 六 .肢体 麻木 .屈伸 不 利 、 
步履 艰难 ;风湿 性 关节 炎 .坐骨 神经 痛 、 脑 血栓 形成 后 遗 症 及 
小 儿 麻 痹 后 遗 症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 片 ,一 日 3 次 ,小 儿 酌 减 
“或 遵 医 嘱 夺 [ 舟 订 。 

【注意 】 孕妇 禁 服 [gir]。 

【规格 〗】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 32g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 芯 重 0. 3g) 

【贮藏 】 密封 。 


附 :夏天 无 总 碱 


[ 制 法 ] 夏天 无 粉碎 成 粗 粉 ,用 1%% 盐 酸 浸泡 48 小 时 后 
进行 渗 沪 , 至 生物 碱 提取 完全 ,所 得 渗 沪 液 通过 阳离子 交换 树 
脂 进 行 离子 交换 , 当 交 换 柱 流出 液 呈 现 生 物 碱 阳性 反应 时 ,分 
别 用 少量 的 水 和 乙醇 依次 洗涤 ,将 树脂 晾 干 ,再 用 碱 人 性 乙醇 
〈 用 氨 试 液 调 至 pH 9 一 10) 分 次 回流 洗 脱 ,至 洗 脱 液 呈 现 生物 
碱 阴性 反应 时 为 止 , 合 并 洗 脱 液 , 回 收 乙 醇 ,在 80C 以 下 干 
燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 褐 色 的 固体 ; 味 苦 。 

[鉴别 ] 取 本 品 20kg, 加 水 10ml 与 盐酸 1ml, 加 热 振 摇 
使 溶解 ,冷却 , 取 溶 液 各 2ml, 分 置 3 支 试 管 中 , 一 管 中 加 碘 化 
饼 钾 试 液 2 滴 , 即 生成 棕 红 色 沉 淀 ; 一 管 中 加 硅钢 酸 试 液 2 
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滴 , 即 生成 淡 黄色 沉淀 ; Es 即 生 
成 淡 黄 色 沉 淀 。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 
填充 剂 ;以 乙 有 睛 -三 乙 胺 醋酸 溶液 (每 1000ml 中 加 入 冰 醋 酸 
30ml, 三 乙 胺 8ml) (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 289nm。 

论 板 数 按 原 阿片 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 原 阿片 碱 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 5ml 其 瓶 中 ,用 1% 盐酸 溶 液 5ml 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 基 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 
(每 1ml 含 原 阿片 碱 40pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 研 细 , 取 约 50pg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.2% 盐 酸 溶 液 30ml, 超 声 处 理 ( 功 率 
250W ,频率 25kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,加 0. 2%% 盐 酸 溶液 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10~20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 原 阿片 碱 (Cz。H1s NO; ) 不 得 少 
于 13.0%。 

[贮藏 密封 , 置 干燥 处 。 


保 妇 康 栓 


Baofukang Shuan 


【处 方 】 获 术 油 82g 冰片 75g 

【 制 法 】 以 上 二 味 ,加 入 适量 乙醇 中 ,搅拌 使 溶解 。 另 取 
硬 脂 酸 聚 烃 氧 (40) 酯 1235g 和 聚 乙 二 醇 4000 200g, 加 热 使 熔 
化 ,加 入 聚 乙 二 醇 400gciyz] 120g 和 月 桂 氮 和 草 酮 17. 5g, 搅 
匀 , 加 入 上 述 药 液 , 搅 匀 , 灌 人 栓剂 模 中 ,冷却 后 取出 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 呈 乳白 色 、 乳 黄色 或 棕 黄 色 的 子弹 形 。 

【鉴别 】 取 本 品 1 粒 , 加 适量 的 水 , 置 水 浴 上 加 热 使 熔 
化 , 放 冷 ,加 石油 配 (30~60'C)15ml, 超 声 处 理 20 分 钟 ,分 取 
石油 醚 层 ,浓缩 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 载 本 对 照 药 
材 1g, 加 石油 醚 30 一 60C)15ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5 一 10 
Al, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90'C ) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 两 个 粉红 色 


斑点 。 
【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 W)。 
【含量 测定 】 莪术 油 ” 照 气 相 色谱 法 (附录 丸 EE) 测定。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20M) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0. 25pm) ; 柱 温 为 程序 升温 ,初始 温度 为 140C ,保持 35 分 钟 ， 


以 每 分 钟 10 它 的 速率 升温 至 200'C ,保持 3 分钟, 再 以 每 分 
钟 10C 的 速率 升温 至 200C ,保持 5 分 钟 @rag#] 。 理 论 板 数 按 
芳 术 二 酮 峰 计 算 应 不 低 于 10 000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 攻 术 二 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 乙酸 乙 酯 制 成 每 Iml 含 2. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 5 粒 , 置 1000ml 圆 底 烧瓶 
中 ,加 水 300ml 与 玻璃 珠 数 粒 , 照 挥 发 油 测 定 法 (附录 X D) 试 
验 , 加 乙酸 乙 酯 3ml, 加热 至 沸腾 并 保持 微 沸 5 小 时 , 放 冷 ,分 
取 乙 酸 乙 酯 液 ,测定 器 用 乙酸 乙 酯 洗涤 3 次 ,每 次 5ml, 合 
乙酸 乙 酯 液 , 通 过 铺 有 无 水 硫酸 钠 的 漏斗 ,转移 至 25ml 量 瓶 
中 ,用 少量 乙酸 乙 酯 洗涤 漏斗 , 洗 液 并 和 人 同一 量 瓶 中 ,加 乙酸 
乙 酯 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 

本 品 每 粒 含 教 术 油 以 莪术 二 酮 (Cis Hz O;) 计 ,不 得 少 
于 5.0mg。 

冰片 ” 照 气 相 色 谱 法 (附录 克己) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20000(PEG - 
20M) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 10%; 柱 温 为 130'C 。 理 论 板 数 
按 蔡 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

校正 因子 测定 ” 取 莹 适量 ,精密 称 定 , 加 乙酸 乙醚 制 成 每 
lml 含 20mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 
精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 

者 至 刻度 , 播 匀 ,吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 校正 因 

学 

测定 法 ”精密 量 取 [含量 测定 ] 著 术 油 项 下 的 供 试 品 溶液 
5ml, 置 10ml 景 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 2ml, 加 乙酸 乙 栈 至 
刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl, 注 和 人 气相 色谱 仪 ,测定 ,以 龙 脑 . 异 龙 脑 
峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 冰 片 (Cio HasO) 应 为 60.0 一 90. 0mg。 

【功能 与 主治 】 行 气 破 瘀 , 生 肌 止痛 。 用 于 湿热 瘀 灌 所 
致 的 带 下 病 , 症 见 带 下 量 多 、 色 黄 、 时 有 阴部 瘙痒 ; 血 菌 性 阴道 
炎 、 老 年 性 明道 炎 、 宫 颈 糜 烂 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 洗 净 外 阴部 ,将 栓剂 塞 人 阴道 深部 ;或 在 
医生 指导 下 用 药 。 每 晚 1 粒 。 

【规格 】 每 粒 重 1. 74g 

【贮藏 ] 密闭 , 避 光 ,在 30C 以 下 保存 。 


75mg， 


保 和 丸 ( 水 丸 ) 


Baohe Wan 
【处 方 〗 焦 山 植 300g 
半 夏 ( 制 )100g 
陈皮 50g 
炒菜 若 子 50g 


六 神曲 ( 炒 )100g 
茯苓 100g 
连 力 50g 
炒 麦芽 50g 
* 207 。 
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【 制 法 】 以 上 八 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 ， 
干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 ,直径 4 一 
6pnm( 茯 苓 ) 。 果 皮 石 细胞 淡 紫 红色 .红色 或 黄 棕色 ,类 圆 形 或 
多 角形 ,直径 约 125km( 焦 山楂 )。 草 酸 钙 针 晶 成 束 ,长 32 一 
144um, 存 在 于 黏液 细胞 中 或 散在 ( 半 夏 ) 。 草 酸 钙 方 晶 成 片 
存在 于 薄 壁 组 织 中 (陈皮 )。 内 果皮 纤维 上 下 层 纵横 交错 , 纤 
维 短 梭 形 ( 连 普 ) 。 表 皮 细 胞 纵 列 ,由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 
胞 相 则 连接 ,长 细胞 壁 厚 , 波 状 弯曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 ) 。 种 皮 碎 
片 黄色 或 棕 红 色 ,细胞 小 ,多 角形 , 壁 厚 ( 炒 莱 戎 子 ) 。 

(2) 取 本 品 16g , 研 细 ,加 水 80mj, 加 热 回 流 1 小 时 , 趁 热 
用 纱布 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 加 热 回流 1 小时， 
滤 过 ,滤液 蒸 千 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 连 狂 对 照 药材 1g, 加 水 20ml, 加 热 回流 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙醇 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10pl 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 (20 ; 3) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 醋 妍 -硫酸 (20 : 1) 的 混合 溶液 ， 
在 105C 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 5g, 研 细 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 石油 醚 (30 一 
60C)50ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 弃 去 石油 醚 ,加 甲醇 40ml, 加 热 
回流 30 分 钟 ,提取 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 10ml 使 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 杜 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 人 则 一 用 0. 5% 和 氨 氧 
化 钠 溶液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
(100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 , 展 距 3cm, 取 出 , 晾 干 ;再 以 甲 
葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 -水 (20: 10:1:1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 , 展 距 8cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 握 化 铝 甲 醇 溶液 , 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 页 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 -水 (42 : 4 : 54) 为 流动 相 ; 柱 温 为 
40C ;检测 波长 为 283nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 橙 皮 苷 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 
定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 溶解 (必要 时 超声 处 理 ) 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 栖 皮 苷 40ug) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 2g, 研 细 ,精密 称 定 , 置 索 氏 

，208 ， 


本 品 为 灰 棕 色 至 褐色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 微 


提取 器 中 ,加 石油 醋 (60~90C)80ml, 加 热 回 流 2 一 3 小 时 , 弃 
去 石油 醋 , 药 渣 挥 干 , 加 甲醇 80ml, 加 热 回流 至 提取 液 无 色 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 100ml 量 瓶 中 ,用 少量 甲醇 分 次 洗涤 容器 ， 
洗 液 滤 人 同一 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 陈 皮 以 杜 皮 苷 (Ca Ha O1s ) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

【功能 与 主治 】 消食 , 导 滞 , 和 胃 。 用 于 食 积 停滞 , 腻 腹 
胀 满 , 咀 腐 吞 酸 ,不 欲 饮食 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 一 9g ,一 日 2 次 ;GTE] 小 
儿 酌 减 。 


【贮藏 】 密封 。 
追 风 透 骨 丸 
Zhuifeng Tougu Wan 
【处 方 】 制 川 乌 100g 白芷 100g 
制 草 乌 100g 香 附 ( 制 )100g 
甘草 100g 白术 ( 炒 )50g 
没 药 ( 制 )20g 麻黄 100g 
川 营 100g 乳香 ( 制 )50g 
秦 殴 50g 地 龙 100g 
当归 50g 茯苓 200g 
赤 小 豆 100g 羌活 100g 
天 麻 50g 赤 芍 100g 
细 辛 100g 防风 50g 
天 南星 ( 制 )100g 桂 枝 50g 
甘 松 50g 
【 制 法 】 以 上 二 十 三 味 , 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 


100g 粉末 用 炼 蜜 55 一 65g 加 适量 水 " 泛 丸 ,干燥 mrmg]， 制 成 
水 蜜 丸 。 另 将 滑石 粉 . 红 氧化 铁 、 胭 脂 红 适 量 , 混 匀 , 作 包 衣 材 
料 , 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 红 神色 的 水 蜜 丸 ,除去 包 衣 后 显 褐 棕色 
至 黑 棕 色 ; 气 微 香 , 味 苗 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 液 渐 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6hpm( 茯 苓 ) 。 气 孔 特 异 ,侧面 观 保卫 细胞 旦 哑铃 状 (麻黄 )。 
种 皮 栅 状 细胞 成 片 ,红色 ,侧面 观 细胞 狭长 ,长 约 50pm, 细 胞 
壁 上 部 有 细 纵 沟 纹 , 胞 腔 明显 ,内 含 红 棕色 物 ; 表 面 观 呈 类 多 
角形 , 胞 各 小 , 孔 沟 细密 ( 赤 小 豆 )。 草 酸 钙 簇 晶 直径 ?一 
38pm, 散 在 或 存在 于 薄 壁 细胞 中 ,常数 个 纵向 排列 成 行 ( 赤 
芍 )。 纤 维 成 束 ,周围 薄 壁 细胞 含 草酸 钙 方 唱 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 
草 )。 分 六 细胞 呈 类 圆 形 , 直 径 35 一 72km, 内 含 淡 黄 棕色 至 红 


站 证 分 
业 ouryao. com 


棕色 分 泌 物 ,其 周围 5 一 8 个 薄 壁 细胞 作 放射 状 环 列 ( 香 附 )。 
斜纹 肌纤维 无 色 , 散 在 或 相互 绞 结 ,弯曲 或 稍 平 直 ,直径 4 一 
26pm( 地 龙 )。 

(2) 取 本 品 15g, 研 细 , 加 1% 盐酸 溶液 50ml, 加热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 40ml, 酸 水 液 备 
用 ,合并 乙醚 提取 液 ,低温 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 羌 活 对 照 药材 0. 4g, 同 法 制 成 对 照 药 
材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
WA 

1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 [鉴别 ](2) 项 下 备用 的 酸 水 液 , 用 浓 氨 试 液 调节 
pH 值 至 10, 用 三 氯 甲 烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 
甲烷 液 , 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10kl、 对照 品 溶液 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 毛 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 密 塞 ,超声 处 理 10 分 
钟 , 取 出 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 川 车 对 照 药材 .当归 对 照 药材 各 0. 5g, 分 
别 加 乙醚 20ml, 密 塞 ,超声 处 理 10 分 钟 ,取出 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 挥 干 ,残渣 分 别 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (6 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 

谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 

斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 ” 取 本 品 40g, 研 细 , 用 适量 10%% 碳 
酸 钠 溶液 润 湿 后 ,加 乙醚 200ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
40kHz)15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 以 2% 盐酸 溶液 振 摇 提取 2 次 ,每 
次 30ml, 合 并 酸 水 液 , 用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 12, 用 乙醚 振 摇 
提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 ,再 以 2% 盐 酸 溶液 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 酸 水 液 ,用 浓 氨 试 液 调 pH 值 至 12， 
用 乙醚 振 播 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙醚 液 , 置 水 浴 上 菠 
干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 20y1, 对 照 品 
溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 
酯 -二 乙 胺 (8 : 6 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 砚 化 
镁 钾 试 液 ,日 光 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 
的 位 置 上 ,不 得 出 现 斑点 或 出 现 的 斑点 不 得 大 于 对 照 品 色谱 
斑点 。 


胆 乐 胶 歧 
其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;甲醇 - 水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 60yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 ,粉碎 成 细 
粉 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 加 入 等 量 硅 菠 土 拌 匀 , 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 和 人 稀 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 
300W ,频率 40kHz) 30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 稀 乙 醇 补 
足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 赤 芍 以 芍药 苷 (Cs Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 
于 0.70mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 , 通 经 活络 , 散 寒 止痛 。 用 于 风 
寒 湿 兽 , 肢 节 疼 痛 ,肢体 麻木 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6g, 一 日 2 次 。 
【注意 】 不 宜 久 服 , 属 风 热 兽 者 及 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 10 丸 重 1g 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 
胆 乐 胶 圳 
Danle Jiaonang 
【处 方 】 猪 胆 汁 酸 75g 陈皮 75g 
南山 楂 600g 郁 金 240g 
连 钱 草 600g 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 郁 金 、" 南 gtirz] 山楂 \ 连 钱 草 分 别 
加 水 剖 奉 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 静 


置 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 成 稠 高 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;陈皮 、 猪 
胆汁 酸 分 别 粉 碎 成 细 粉 ,与 上 述 细 粉 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 
1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 
味 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 3g ,加 无 水 乙醇 25ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 猪 去 氧 胆 酸 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 
《10 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 


本 品 为 硬 胶 守 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 的 粉末 ; 
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《2) 歌 隐 应 对 照 药 奢 0.75g, 同 [鉴别 7(1) 项 下 供 试 品 浴 辟 GCG 葡 层 大 上 ,以 环 已 入 - 乙 腾 乙 吕 - 历 哼 - 脱 酉 (2 :16:1: 


次 所 和 角 备 方 浴 币 成 对 争 茶 村 浴 没 。 另 取 检 上 朗 蔡 对照 品 , 加 甲 
醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 与 [鉴别 ]}(1) 项 下 的 供 试 品 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 甲 
醇 -水 (100 : 17 : 13) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 三 
氯 化 铝 乙醇 溶液 , 置 紫 外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 
《附录 L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 睛 -0. 2% 磷 酸 溶液 (19 : 81) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 284nm。 理 论 板 数 按 橙 皮 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 楼 皮 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 35yg 的 溶液 , 即 得 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 3g ,精密 称 定 , 置 索 氏 提 到 器 中 ,加 甲醇 适量 ,加 热 回 流 6 小 
时 ,提取 液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 揪 匀 ，, 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
5nb 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 陈 皮 以 梭 皮 蔡 (C。Hs Os ) 计 ,不 得 少 
于 2. 6mg。 

【功能 与 主治 】 理气 止痛 , 利 胆 排 石 。 用 于 肝 郁 气 汗 所 
致 的 胁 痛 、 有 盟 胀 , 症 匈 胁 助 胀 痛 、 纳 呆 尿 黄 ;慢性 胆囊 炎 、 胆 石 
症 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 3g 

【贮藏 3】 密封 。 


应 符合 胶 侣 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 


附 : 猪 胆汁 酸 


本 品 为 猪 科 动 物 猪 Sus scrofa domestica Brisson 的 胆汁 
经 提取 加 工 制 成 。 

[ 制 法 ] 取 猪 胆 粉 ,用 水 溶解 ,用 和 毛 氧 化 钠 调 节 pH 值 至 
10 以 上 ,加热 煮 沸 2 一 3 小 时 使 皂 化 , 滤 过 ,滤液 用 盐酸 调节 
PH 值 至 1, 取 沉淀 物 , 用 水 洗涤 至 洗 深 液 为 pH3.5 以 上 ,在 
80C 以 下 干燥 , 即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 棕 黄 色 或 棕 褐 色 的 粉末 ; 味 苦 , 有 引 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 难 溶 。 

[鉴别 ] 取 本 品 0.5g, 加 乙醇 25ml, 加热 回 流 30 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 
制 成 每 Iml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅 
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了) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 影 干 ,时 以 10% 磷 钼 酸 乙 醇 溶 液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

[检查 ] 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 浓度 为 1% 的 溶液 , 依 
法 测定 (附录 如 G) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

干燥 失重 不 得 过 5.0% (附录 区 G)。 

总 灰分 “不 得 过 5.0%% (附录 区 K)。 

[含量 测定 ] 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 ,加 无 水 乙醇 20ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 用 无 水 乙醇 10ml 洗涤 , 洗 液 与 
滤液 合并 , 蒸 干 , 加 15%% 氢 氧化 钠 溶 液 30ml 及 乙醇 1ml, 加 热 
回流 6 小 时 ,再 加 水 30ml, 摇 匀 , 滤 和 人 分 液 漏斗 中 ,容器 及 滤 
汀 用 热 水 20ml 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 稀 硫 酸 调节 pH 至 
酸性 , 放 冷 ,用 乙醚 振 摇 提取 4 次 (50ml,50ml, 30ml, 30ml) ， 
合并 乙醚 提取 液 ,用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 乙 醚 液 滤 过 , 滤 
器 用 10ml 乙醚 洗涤 , 洗 液 与 滤液 合并 于 干燥 至 恒 重 的 锥 形 瓶 
中 ,回收 乙醚 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 含 猪 胆 汁 酸 不 得 少 于 55. 0%。 


养 胃 颗粒 


Yangwei Keli 
【处 方 〗 炙 黄 工 500g 党 参 333g 
白 芍 500g 甘草 281g 
陈皮 250g 香 附 500g 
乌梅 167g 山药 500g 


【 制 法 】 以 上 八 味 , 陈 皮 提 取 挥 发 油 , 药 渣 备用 ;其 余 灸 
黄芪 等 七 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1 小 时 ,第 
二 次 前 者 时 加 入 上 述 陈皮 药酒 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 , 取 上 清 
液 浓缩 至 相对 密度 为 1. 25 一 1. 30(60C )mrki] 的 清 襄 , 加 芒 
糖 粉 446. 7g 及 适量 的 糊 精 , 制 成 颗粒 ,于 燥 , 喷 人 陈皮 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 3000g; 或 清 育 加 适量 的 糊 精 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
喷 入 陈皮 挥发 油 , 混 匀 , 制 成 1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 , 气 香 , 味 甜 \ 微 苦 ; 
或 味 微 苦 ( 无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 24g 或 8g( 无 蔗糖 ), 研 细 ,加 海 砂 适 
量 , 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 
氨 试 液 40ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 提取 液 , 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
30ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 欧 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1Iml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 以 下 放置 分 层 的 下 
层 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
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105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 芍药 苷 对 照 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 藩 层 色 谱 法 (附录 人 L B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(40 : 5: 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 
醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 15g 或 5g( 无 蔗糖 ) ,加 甲醇 40ml, 超声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 振 揪 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 提取 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 30ml 洗涤 , 弃 去 水 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 用 1% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 
的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋酸 -水 
(15:1:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 橙 皮 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 饱和 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](3) 项 下 
供 试 品 溶液 2xl 及 上 述 对 照 品 溶液 5 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10C 下 放置 分 层 
的 下 层 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3%% 三 氯 化 铝 乙醇 
溶液 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
《附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 上 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 
50%% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 
1. 5g 或 0.5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 
50% 乙 醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 
50kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 乙 醇 补 足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 钱 全 白 芍 以 芍药 眶 (Cs Hzs On) 计 ,不 得 少 
于 17. 0mg。 

【功能 与 主治 】 养 骨 健 脾 ,理气 和 中 。 用 于 脾虚 气 滞 所 


致 的 胃痛 ,证 见 胃 腕 不 舒 . 胀 满 疼痛 、 咀 气 食 少 ;慢性 萎缩 性 


胃炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 和 袋 ,一 日 3 次 。 
【注意 】 忌 生冷 . 油 肛 . 不 易 消化 及 刺激 性 食物 ,戒烟 酒 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 15g 〈2) 每 袋 装 5g( 无 万 糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
穿 龙 骨刺 片 
Chuanlong Guci Pian 

【处 方 】 穿山 龙 270g 淫 羊 芝 324g 

狗 痊 432g 川 牛 膝 432g 

熟地 黄 270g 枸杞 子 162g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,穿山 龙 粉碎 , 取 180g 细 粉 备用 ;剩余 


穿山 龙 粉 用 70% 乙 醇 作 溶剂 ,进行 渗 沪 , 收 集 渗 沪 液 600ml， 
回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1. 20~1.25(70'C); 其 余 淫 羊 
蓝 等 五 味 加 水 前 煮 三 次 ,合并 大 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密 
度 为 1. 20~1. 25(70C) ,与 穿山 龙 提 取 物 合并 ,浓缩 至 适量 ， 
与 穿山 龙 细 粉 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 片 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10 片 , 研 细 , 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 
1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱 
和 的 正 丁 醇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 2%% 碳 酸 
氢 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 淫 羊 蔓 苷 对 照 品 , 加 甲醇 
制 成 每 ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -甲酸 -水 (10 : 1 : 1 :; 1) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 三 氢化 铝 试 液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 ， see 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 15 片 , 研 细 , 加 热 水 30ml 使 溶解 (必要 时 可 温 
浸 1 小 时 使 溶解 ), 放 冷 ,离心 , 取 上 清 液 , 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 
取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药 材 0. 5g, 加 水 
适量 , 衣 煮 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 , 自 “ 用 乙酸 乙 酯 振 摇 
提取 2 次 ”起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (3 : 2 : 0.1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(3) 取 本 品 3 片 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 回流 提取 1 小 时 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 5ml, 加 入 中 性 氧化 铝 (100 一 200 目 )10g， 
拌 匀 , 蒸 干 , 用 甲醇 -乙酸 乙 酯 (1 : 1)40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
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蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 
对 照 药材 1g, 加 甲醇 25ml, 加热 回流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 2ml, 加 入 中 性 氧化 铝 (100 一 200 目 )1g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶 液 。 再 取 杯 苋 省 酮 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 10 一 20 由 对 照 药材 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 
(8 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 ， 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 .mcirz] 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 YW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 203nm。 
理论 板 数 按 薯 蔬 皂 苷 元 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 蔓 贰 皂 苷 元 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 ,加 流动 相 制 成 每 1Iml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 其 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
蒸 干 ,残渣 加 3mol/L 盐酸 溶液 20ml 使 溶解 ,加 热 回流 1 小 
时 ,取出 , 放 冷 ,用 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 4 次 ,每 次 25ml, 合 并 三 
毛 甲 烷 液 ,回收 溶剂 至 干 , 残 渣 加 流动 相 使 溶解 并 转移 至 
25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10p1, 供 试 品 溶液 
10~20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 穿 山 龙 以 葛 忒 皂 形 元 (Cs: Hz O: ) 计 ,不 得 少 
于 1.0mg。 

【功能 与 主治 】〗 补肾 健 骨 ,活血 止痛 。 用 于 肾虚 血 瘀 所 
致 的 骨 性 关节 炎 , 症 见 关节 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 .一 次 6 一 8 片 ,一 日 3 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;服药 期 间 遇 有 感冒 发 伐 、 腹 泻 者 应 暂 
停 服 用 。 

【规格 】 每 片 重 0. 5g 

【贮藏 】 密封 。 
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【处 方 】 祖师 麻 1100g 
【 制 法 】 取 祖 师 麻 ,加 水 亡者 三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 .第 三 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.22 一 1. 26(50C) 的 清 育 , 加 乙醇 使 含 醇 量 达 75%, 静 置 使 
人 


沉淀 , 取 上 清 液 ,回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 碳酸 钙 10g、 演 
粉 、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ,压制 成 1000 片 , 包 薄 膜 
衣 或 糖衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕色 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 取 本 品 2 片 ,除去 包 衣 , 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
加 甲醇 25mi, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 祖 师 麻 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 再 取 祖 师 麻 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
上 述 三 种 溶液 各 2 一 5pl, 分别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ， 
以 三 毛 甲 烷 -丙酮 - 冰 酯 酸 (7 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm)? 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 主 斑点 。 喷 以 1% 三 氢化 
铁 乙 醇 溶液 ,在 日 光 下 检视 。 在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 ， 
显 一 个 相同 颜色 的 斑点 ;在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5%% 冰 醋酸 (25 : 75) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 327nm。 理 论 板 数 按 祖师 麻 甲 素 峰 计算 应 不 低 于 4000， 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 祖 师 麻 甲 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 
定 , 用 85% 甲 醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 85% 甲 醇 
50ml, 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 150W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 85% 甲 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 祖师 麻 以 祖师 麻 甲 率 (Cs HOs) 计 ,不 得 少 
于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 除湿 ,活血 止痛 。 用 于 风湿 癖 症 ， 
关节 炎 ,类 风湿 关节 炎 。 也 可 用 于 坐骨 神经 痛 . 肩 周 炎 寒 湿 阻 
络 证 , 症 见 :关节 痛 , 遇 寒 痛 增 , 得 热 痛 减 ,以 及 腰 腿 肩 部 疼痛 
重 着 者 等 。@[ 售 订 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 片 , 一 日 3 次 坐骨 神经 
痛 、 肩 周 炎 疗 程 4 周 ,rgi] 

【注意 】 孕妇 及 风湿 热 兽 者 慎 用 ;有 胃病 者 可 饭 后 服用 ， 
并 配合 健 骨 药 使 用 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.3g 

(2) 糖 衣 片 ( 片 艺 重 0. 29g) 

【贮藏 】 密封 。 


效 员 分 关 
业 ouryao. com 


桂 附 地 黄 腕 圳 


桂 芍 镇 病 片 


Guishao Zhenxian Pian 


【处 方 】 桂 枝 296g 白 芍 444g 
党 参 222g 半 夏 ( 制 )296g 
柴 胡 296g 黄 芬 222g 
甘草 148g 生姜 148g 
大 束 296g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 1.5 小 时 ,第 
二 次 1 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,80'C 以 下 干燥 
成 干 漫 襄 ,粉碎 ,加 淀粉 .硫酸 钙 及 交 联 羟 甲 基 纤 维 素 钠 适量 ， 
制 成 颗粒 ,干燥 ,加 硬 脂 酸 镁 适量 ,压制 成 1000 片 , 包 糖衣 或 
薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 
味 甘 、 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 敬 干 ,残渣 加 水 5ml 使 溶 
解 , 离 心 , 取 上 清 液 , 通 过 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
的 固 相 荃 取 小 柱 (350mg ,用 5ml 甲醇 预 处 理 ,然后 用 20ml 水 
洗 ) ,用 水 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 30%% 甲 醇 15ml 洗 脱 ， 
收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 芍药 昔 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0.5 mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 再 取 匡 草 对 照 药 材 0.5g, 加 甲醇 30ml 超声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 
溶液 10pl、 对 照 品 溶液 4 由 对照 药材 溶液 14l, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 -水 (15 : 
2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 
105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
和 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 5 片 ,糖衣 片 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 稀 
盐酸 调节 pH 值 至 3 一 3. 5 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提取 3 次 (15ml， 
10ml,10ml) ,合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 再 取 黄 芬 苷 对 照 品 、. 黄 芬 素 对 照 品 和 汉 黄 芬 素 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 各 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 
4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 - 
甲酸 (10 : 7 : 3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 2% 三 
氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色 谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 20 片 ,糖衣 片 除去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 25ml， 
超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 褐色 ; 


另 取 肉 桂 酸 对 照 品 ,加 乙醚 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 10 由 对照 品 溶液 lx1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -乙醚 - 冰 栈 酸 (5 : 5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
75% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 糖衣 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 取 约 0.36g, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
75%% 甲 醇 90ml, 超 声 处 理 ( 功 率 250W, 频 率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,加 75% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Cza Hzs Ou ) 计 ,不 得 少 于 
2. 8mg。 

【功能 与 主治 〗 调和 营 卫 , 清 肝 胆 。 用 于 治疗 各 种 发 作 
类 型 的 症 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 6 片 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 里 (])mrs#] 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.32g 

(2) 糖 衣 片 〈( 片 芯 重 0. 3g) 和 [ml 际 ] 

【贮藏 】 密封 。 


桂 附 地 黄 胶囊 


Guifu Dihuang Jiaonang 


【处 方 】 肉桂 22. 22g 附子 ( 制 )22. 22g 
熟地 黄 177. 77g 酒 英 肉 88. 88g 
牡丹 皮 66. 66g 山药 88. 88g 
茯苓 66. 66g 泽 泻 66. 66g 

【 制 法 】 以 上 八 味 ,茯苓 .山药 粉碎 成 最 细 粉 ,其 余 肉桂 


等 六 味 用 乙醇 回流 提取 二 次 ,每 次 1.5 小 时 ,提取 液 滤 过 , 滤 
液 回 收 乙 醇 并 浓缩 至 适量 ,备用 ;药酒 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 1 
小 时 ,区 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,与 上 述 浓缩 液 合并 ， 
加 入 茯苓 .山药 最 细 粉 及 适量 二 氧化 硅 , 混 匀 ,干燥 ,过 筛 , 装 
人 和 胶囊, 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 色 至 棕色 的 颗粒 
和 粉末 ; 气 芳 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 
枝 状 团 块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 深 化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 
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桂 附 理 中 丸 


VWWV OUryao. COH 


径 4 一 6pm( 茯 苓 ) 。 淀 粉 粒 三 角 状 卵 形 或 矩 圆 形 ,直径 24 一 
40pm, 脐 点 短 缝 状 或 人 字 状 (山药 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 无 水 乙醇 适 
量 ,回流 提取 至 提取 液 无 色 , 减 压 回收 乙醇 至 5ml, 在 2 一 10C 
放置 24 小 时 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 " 熊 果 
en lml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 

品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 6p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 
(10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 和 干 , 喷 以 5% 磷 钼 酸 溶液 ,在 
105 忆 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 4g, 加 水 150ml、 盐 酸 45ml、 乙 醚 
150ml , 摇 匀 , 冷 淄 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏斗 中 ,分 取 乙 
醚 液 , 用 无 水 硫酸 钠 1g, 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 静 置 , 取 上 清 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醋 对照 品 , 加 乙醚 制 成 每 1ml 
含 0.4nl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 6ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,用 环 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (20 : 1 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 有 讲 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限量 取 本 品 内 容 物 适量 , 研 细 , 取 
17g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 毛 甲 烷 100ml 与 浓 氨 试 
被 10ml, 摇 匀 ,放置 12 小 时 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 
液 ,用 硫酸 溶液 (3 一 100) 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 
液 , 用 浓 氨 试 液 调节 pH 值 至 10~11, 用 三 氯 甲烷 振 摇 提取 5 
次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 乌 头 碱 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 
每 1Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 12p1、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 -乙醇 
(6.4 :; 3.6 :1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 平 衔 15 分 钟 的 展开 和 饶 
内 展开 ,取出 ,上 景 干 , 喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 出 现 的 斑点 应 小 于 对 照 品 的 王 
0 

其 他 0 

【含量 测定 】 酒 英 肉 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 为 流动 相 A, 以 0.1% 磷 酸 溶 液 为 流动 相 B， 
按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 40C ;检测 波 长 为 
236nm。 理 论 板 数 按 马 钱 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I 了 L) 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%%) 
0~25 11 89 


25 一 35 90 10 


35~45 11 89 
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对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 车 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 50pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 研 细 , 取 约 lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)45 分 
钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 25ml( 剩 余 的 续 滤 液 备用 ) ,浓缩 至 约 5ml, 转移 
至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10y1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 酒 黄 肉 以 马 钱 苷 (Cuy Hzs Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 32mg。 

牡丹 皮 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 W D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
ee : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 274nm。 
理论 板 数 按 丹 皮 酚 峰 计算 应 不 低 于 3500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 皮 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 ml 含 25pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 酒 黄 肉 [含量 测定 ] 项 下 的 备用 续 
滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 牡丹 皮 以 丹 皮 酚 (CsHieOs) 计 ,不 得 少 于 
0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 温 补 肾 阳 。 用 于 肾 阳 不 足 , 腰 膝 疫 冷 , 肢 
体 浮肿 ,小 便 不 利 或 反 多 , 痰 饮 跨 咳 , 消 渴 。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 7 粒 , 一 日 2 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 34g 
【贮藏 】 密封 。 
桂 附 理 中 丸 
Guifu Lizhong Wan 
【处 方 】 肉桂 30g 附 片 30g 
党 参 90g 炒 白术 90g 
炮 姜 90g 灾 甘 草 90g 
【 制 法 】 以 上 六 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 粉 


末 加 炼 蜜 40 一 50g 和 适量 的 水 制 丸 ,干燥 , 制 成 水 蜜 丸 ;或 每 
100g 粉末 加 炼 蜜 120 一 140g 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 小 蜜 丸 或 大 
蜜 丸 ; 气 微 , 味 甜 而 辛辣 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 纤维 单个 散在 ， 
长 梭 形 ,直径 24 一 50km, 壁 厚 , 木 化 (肉桂 )。 联 结 乳 管 直 径 
12 一 15pm, 含 细小 颗粒 状 物 (党 参 )。 草 酸 钙 针 晶 细小 ,长 
10 一 32pm, 不 规则 地 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 炒 白 术 )。 演 粉 粒 长 
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速效 牛黄 丸 


卵 形 、 广 秘 形 或 形状 不 规则 ,直径 25 一 32km, 脐 点 点 状 ,位 于 
较 小 端 , 层 纹 明显 ( 炮 姜 ) 。 纤 维 束 周围 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 
成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ;或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 ,加 乙酸 乙 酯 20ml, 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 低 
温 浓缩 至 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 桂 皮 醛 对 照 品 , 加 乙醇 
制 成 每 Iml 含 2pl 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl 、 对照 品 溶液 2pl ,分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 展 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 
(7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 防 干 , 喷 以 二 硝 基 莱 肘 乙醇 试 
液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 密 丸 9g, 剪 
碎 ,加 硅 蔬 土 4. 5g, 研 匀 , 加 乙醇 70ml, 加 热 回 流 2 小时, 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 乙醇 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 5g, 加 乙醇 30ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 lml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1、 对 照 药材 溶 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 带 状 ,以 正 丁 醇 - 
浓 氢 试 液 - 乙 醇 (5 : 2: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 硫 
酸 乙醇 溶液 (1 一 10) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫 外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 条 斑 。 

【检查 】 乌 头 碱 限 量 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 , 取 
27g; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 ,前 碎 , 取 42g, 精 密 称 定 , 加 硅 蔬 土 
适量 , 研 匀 ,加 氨 试 液 10ml, 拌 匀 , 放 置 2 小 时 ,再 加 乙醚 
100mi, 振 摇 1 小 时 , 静 置 48 小 时 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 酒 用 无 
水 乙醇 溶解 ,转移 至 1ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 eg 加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 1.0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 。 照 薄野 色谱 法 (附录 
YW BB) 试验 ,精密 吸取 供 试 品 溶液 Se 对 照 品 溶液 5njl, 分 别 
点 于 同 于 一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷- 丙酮- 甲 
醇 (6 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 展 距 13cm, 取 出 ， ea 喷 以 稀 
es 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 

现 的 条 斑 应 小 于 对 照 品 条 斑 , 或 不 出 现 条 斑 .。 

oo 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 288nm。 
理论 板 数 按 桂 皮 醛 峰 计算 应 不 低 于 7000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 桂 皮 醛 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 3ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 适量 , 研 细 ; 取 小 蜜 丸 
适量 ,或 重量 差异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 
25ml 县 瓶 中 ,加 水 5ml, 超 声 处 理 ( 功 率 300W, 频 率 25kHz) 
10 分 钟 ,并 时 时 振 摇 使 其 溶 散 ,再 加 人 甲醇 15ml, 摇 匀 , 超 声 
处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,加 甲醇 至 刻度 ， 


摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 肉桂 以 桂皮 醋 (C,。 HesO) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 
0. 15mg; 小 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 0. 10mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 
于 0. 90mg。 

【功能 与 主治 】 补肾 助 阳 , 温 中 健 脾 。 用 于 肾 阳 豪 弱 , 脾 
胃 虚 寒 , 腕 腹 冷 痛 , 哎 吐 汇演 ,四 肢 三 冷 。 

【用 法 与 用 量 】 用 姜 汤 或 温 开 水 送 服 ,* 水 蜜 九 一 次 5g， 
小 蜜 丸 一 次 9g, 大 蜜 丸 gce@ 六 一 次 1 九 ,一 日 2 次 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 。 


【规格 】 (1) 大 密 丸 ”每 丸 重 9g 
(2) 水 蜜 丸 每 10 丸 重 0.24g 
【贮藏 】 密封 。 
速效 牛黄 丸 
Suxiao Niuhuang Wan 
【处 方 】 人 工 牛 黄 水 牛角 浓缩 粉 
黄连 冰片 
杖 子 黄 苓 
朱砂 珍珠 母 
郁 金 雄黄 
石 草 蒲 


【 制 法 】 以 上 十 一 味 ,珍珠 母 水 飞 或 粉碎 成 极 细 粉 ; 朱 
砂 、 雄 黄 分 别 水 飞 成 极 细 粉 ;黄连 、 枯 子 、 黄 苓 郁 金 . 石 曹 玺 粉 
碎 成 细 粉 ;将 人 工 牛 黄 \ 水 牛角 浓缩 粉 、 冰 片 分 别 研 细 , 与 上 述 
粉末 配 研 ,过 得 , 混 匀 ,每 100g 粉末 加 炼 蜜 90~110g 制 成 大 蜜 
丸 , 即 得 。 

【性 状 】 
微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎片 灰白 
色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光泽 ,表面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 , 并 有 不 规则 
纵 长 裂 锋 (水 牛角 浓缩 粉 ) 。 纤 维 柬 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 
(黄连 )。 种 皮 石 细胞 黄色 或 淡 棕 色 , 多 破碎 ,完整 者 长 多 角 
形 .长 方形 或 形状 不 规则 , 壁 厚 , 有 大 的 圆 形 纹 孔 , 胞 腔 棕 红色 
(〈 杖 子 ) 。 不 规则 细小 颗粒 暗 棕 红色 ,有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 
砂 ) 。 不 规则 碎 块 近 无 色 或 淡 黄 棕色 ,表面 可 见 细密 波状 纹理 
(珍珠 母 ) 。 糊 化 淀粉 粒 团 块 几乎 无 色 ( 郁 金 ) 。 不 规则 碎 块 金 
黄色 或 楼 黄色 ,有 光泽 (雄黄 )。 纤 维 束 周围 细胞 含 草酸 钙 方 
晶 ,形成 唱 纤 维 ( 石 曹 蒲 ) 。 

(2) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 硅 营 土 2g, 研 匀 , 加 三 握 甲 烷 
30ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 用 甲醇 1ml 溶 
解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,2g, 内 径 为 1 一 1. 5cm) 
上 ,用 甲醇 3ml 洗涤 残渣 ,洗涤 液 加 在 同一 中 性 氧化 铝 柱 上 ， 

。， 215 。 


本 品 为 黄 棕色 至 棕 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 气 香 , 味 
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相继 以 甲醇 10ml、80%% 甲醇 15ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 
80% 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (19 : 1) 的 混合 溶液 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 
工 牛 黄 对 照 药材 10mg, 加 甲醇 lml, 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作 
为 对 照 药材 溶液 。 再 取 胆 酸 对 照 品 、. 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 甲 
醇 制 成 每 1ml 各 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 -甲酸 
(9 :6:2:0.4) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 荣光 斑点 。 

(3) 取 本 品 1g, 前 碎 , 加 甲醇 5ml, 超声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 0. 25g, 同 法 制 
成 对 照 药 材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 - 异 丙 醇 -甲醇 -水 (6 :3:1.5: 
2 : 0.3) 为 展开 剂 ,在 另 槽 中 加 入 等 体积 的 浓 氨 试 液 , 预 平 衡 
15 分 钟 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荣光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3g, 前 碎 , 加 硅 藻 土 2g, 研 匀 , 加 石油 醚 
〈60 一 90C)20ml, 振 摇 1 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 散 至 约 1ml, 作 为 
供 试 品 溶 液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 石油 配 (60~90C) 制 成 每 
lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 YB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2jl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 甲 茶 -乙酸 乙 酯 (6 : 9 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 , 展 距 约 12cm, 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2% 香 草 醋 硫酸 溶 
液 ,在 100C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 用 水 5ml 溶解 ,通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 
虽 柱 (内 径 为 1. 5cm, 柱 高 为 15cm, 依 次 用 乙醇 .水 预 洗 ) ,以 
水 20ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,在 柱 上 加 氮 试 液 2ml, 用 水 洗 脱 至 
洗 脱 液 呈 中 性 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 50ml 洗 脱 , 收 集 
洗 脱 液 , 燕 干 , 残 酒 用 甲醇 1ml 溶解 ,加 中 性 氧化 铝 (100 一 200 
目 )1g, 拌 匀 , 燕 干 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100~200 目 ,2g, 内 径 
为 1 一 1.5cm) 上 ,用 甲醇 -乙酸 乙 酯 (2: 1) 的 混合 溶液 15ml 
洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 再 用 80% 甲 醇 溶液 20ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 析 
子 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 约 1ml, 作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 板 子 苷 对 照 品 , 加 甲 
醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 

。216 ， 


22 : 11)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 . 
晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 100C 加 热 至 闹 点 显 色 活 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 主 斑点 ;在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
斑点 。 

(6) 取 本 品 3g, 剪 碎 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 15ml 溶解 ,用 三 氯 甲 烷 振 手提 取 2 
次 ,每 次 20ml, 弃 去 三 握 甲 烷 液 ,水 溶液 用 稀 盐酸 调节 pH 值 
至 2, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 ， 
以 适量 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 三 氧化 铁 乙 醇 溶 液 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 〗 三 氧化 二 砷 取 本 品 适量 , 剪 碎 ,精密 称 取 
2. 2g ,加 稀 盐 酸 20ml, 时 时 搅拌 40 分 钟 , 滤 过 , 残 酒 用 稀 盐 酸 
洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 搅 拌 10 分 钟 。 洗 液 与 滤液 合并 , 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 2ml, 加 盐酸 5ml 
与 水 21ml, 依 法 (附录 区 下 第 一 法 ) 检 查 。 供 试 品 的 砷 斑 颜 色 
不 得 深 于 标准 砷 斑 。 

其 他 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 黄连 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 含 0. lgrire1% 磷 酸 的 0.15% 十 二 烷 基 硫 
酸 钠 溶液 (48 : 52) 为 流动 相 ;检测 波长 为 264nm。 理 论 板 数 
按 盐酸 小 尼 碱 峰 计算 应 不 低 于 6000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 乐 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 40pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 , 剪 碎 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 盐酸 -甲醇 
(1 : 100) 的 混合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
160W ,频率 40kHz)50 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 辟 碱 (Cz Hi: NO,， HCIl ) 计 ， 
不 得 少 于 4. 3mg。 

朱砂 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 
定 , 置 100ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 硫酸 10ml 与 硝酸 钾 1. 5g, 加 热 
至 溶液 近 无 色 , 放 冷 (有 少量 白色 沉淀 ) ,转移 至 250ml 锥 形 瓶 
中 ,用 水 50ml 分 次 洗涤 烧瓶 , 洗 液 并 入 同一 锥 形 瓶 中 ,加 1% 
高 色 酸 钾 溶 液 至 溶液 显 粉 红色 ,再 滴 加 2% 硫 酸 亚 铁 溶 液 至 
粉红 色 消 失 , 加 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 硫 氰 酸 猴 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硫 氨 酸 答 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
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于 11.63mg 的 硫化 汞 (HgS)。 
本 品 每 九 含 朱砂 以 硫化 汞 (HgS) 计 ,应 为 104~140mg。 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,开窍 镇 惊 。 用 于 痰 火 内 盛 所 
致 烦躁 不 安 .神志 昏迷 及 高 血压 引起 的 头 月 眩 学。 


【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1 丸 , 一 日 2 次 ,小 儿 酌 减 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 每 丸 重 38 
【贮藏 】 密封 。 
健 骨 和 愈 疡 片 


Jianwei Yuyang Pian 


【处 方 】 此 胡 党 参 
白 芍 延 胡 索 
白 及 珍珠 层 粉 
青 贷 甘草 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 柴 胡 党 参 、 白 芍 、 延 胡 索 .甘草 及 部 


分 白 及 加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ， ett sy st 
白 及 粉碎 成 细 粉 ,加 入 珍珠 层 粉 、 青 伪 及 上 述 漫 育 , 混 合 
en pda nn 
混 匀 , 压 片 , 制 成 1000 片 , 或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 灰 褐 黑色 的 素 片 ,或 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 灰 褐 黑色 ; 气 微 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 草酸 钙 针 晶 成 
束 ,长 27 一 88pm( 白 及 ) .不 规则 块 片 表面 不 平整 , 旦 明显 的 
颗粒 性 cg (珍珠 层 粉 )。 不 规则 块 片 或 颗粒 蓝 色 ( 青 伪 )。 

(2) 取 本 品 12 片 , 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 , 药 渣 挥 干 乙 配 ,加 甲醇 30ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 泻 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 揪 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,加 
氨 试 液 15ml 洗涤 , 弃 去 氨 试 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 0. 5g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 ,吸取 上 

述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 

酯 -乙醇 -水 (8 : 2 ; 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 含 2% 
对 二 甲 氨 基 葵 甲醛 的 40% 硫 酸 溶 液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 
晰 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

es 5 片 , 研 细 , 加 甲醇 40ml, 超 声 处 理 40 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml, 加 热 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 
lg, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
正 丁 醇 -乙醇 -水 (7 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 


10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 芍药 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 0. 5mg 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 341, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 使 成 条 状 , 以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 
甲酸 (40 : 5 : 10 ; 0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 景 干 ,时 以 5% 
香草 醛 硫酸 溶液 ,热风 吹 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 6 片 , 研 细 ,加 氨 试 液 0.5ml 使 润 湿 ,加 乙醚 
30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 胡 索 对 照 药 材 1g, 同 法 制 成 
对 照 药材 溶液 。 再 取 延 胡 索 乙 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 
含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WI B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 甲 茶 -丙酮 (9 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 
碘 缸 中 桔 约 3 分 钟 取出 , 挥 尽 板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(6) 取 本 品 5 片 , 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
了 到 青 袋 对 照 药材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 芋 -二 握 甲 烷 -丙酮 (5 : 4: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D)。 

【含量 测定 】 黑 高 效 液 相 色谱 法 (附录 克 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -水 (13 : 87) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nm。 
理论 板 数 按 芍 药 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 滨 液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 lml 含 15pyg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 (薄膜 衣 片 除去 包 衣 )， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 2g, 精密 称 定 , 置 25ml 其 瓶 中 ,加 甲 
醇 适量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 25kHz)15 分 钟 , 放 冷 ,加 
甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 白 芍 以 芍药 苷 (Ca Hzs On ) 计 ,不 得 少 
于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 玻 肝 健 脾 , 生 肌 止痛 。 用 于 肝 郁 脾虚 . 肝 
胃 不 和 所 致 的 胃痛 , 症 见 脏 腹胀 痛 、 暧 气 吞 酸 、 烦 躁 不 适 \ 上 腹胀 
便 渡 ;消化 性 溃疡 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4~5 片 ,一 日 4 次 。 

【注意 】 忆 酒 及 辛辣 .油腻 、 酸 性 食物 。 
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【规格 】 
【贮藏 】 


薄膜 衣 片 ”每 片 重 0. 3g 
遮光 ,密封 , 置 干燥 处 。 


健 脾 生 血 片 
Jianpi Shengxue Pian 
【处 方 】 党 参 茯苓 

炒 白 术 甘草 

黄芪 山药 

炒 鸡 内 金 醋 包 甲 

山 麦 冬 酮 南 五 味 子 

龙骨 烛 牡 败 

大 束 硫酸 亚 铁 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 硫酸 亚 铁 外 ,龙骨 、. 牡 昕 、 醋 多 
甲 . 炒 鸡 内 金 加 水 前 者 四 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 , 取 上 清 液 
备用 ;其 余 黄 芪 等 九 味 ,加 水 煎 煮 三 次 , 滤 过 ,合并 滤液 , 静 置 ， 
取 上 清 液 与 上 述 上 清 液 合并 , 滤 过 ,滤液 浓缩 @ 成 清高, 加 入 
硫酸 亚 铁 、 维 生 素 C 和 淀粉 , 混 匀 , 喷 禾 制 粒 ,mreiz]l 压制 成 
1000 片 , 包 薄膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 黄色 至 灰 褐 
色 ; 气 微 胆 , 味 酸 、 涩 、 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 , 研 细 ,加 稀 盐 酸 1 滴 
与 水 20ml 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 加 1% 邻 二 氮 菲 的 乙醇 溶 
液 数 滴 , 即 显 深 红 色 。 

(2) 取 本 品 6 片 , 研 细 , 加 甲醇 50ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 1 
小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 氧化 钠 的 饱和 溶液 30ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 4 次 (20ml, 15ml, 15ml， 
15ml) ,合并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 5% 碳 酸 毛 钠 溶 液 洗 涤 3 次 ,每 
次 20ml, 弃 去 碳酸 氧 钠 液 ,再 用 20ml 水 洗 , 弃 去 水 液 , 取 正 丁 
醇 液 ,水 浴 燕 干 , 残 浊 加 水 5ml 使 溶解 ,通过 Dio 型 大 孔 吸 附 
树脂 柱 ( 内 径 为 1cm, 柱 高 为 12cm) ,依次 用 水 50ml、40% 乙 醇 
50ml.70%% 乙 醇 50ml 洗 脱 ,收集 70%% 乙 醇 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 
加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芮 甲 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15y1、 对 照 品 
溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 
水 (13 :7 :2)10C 以 下 放置 过 夜 的 下 层 溶 液 为 展开 剂 , 置 氨 
燕 气 饱和 的 展开 生 内 ,在 10~15C 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 5% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 ,分 别 置 日 光 及 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

《3) 取 本 品 6 片 , 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 水 洗 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 
丁 醇 液 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 丙酮 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
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液 。 另 取 白 术 对 照 药 材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 蕙 
层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 15p1、 对 照 药材 二 
液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -两 配 
(19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nmy) 下 
检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 的 蓝 紫色 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 3 片 , 研 细 , 加 水 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶 
液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 5 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 用 水 洗 5 次 ,每 次 20ml, 弃 去 水 液 , 正 丁 醉 液 燕 干 , 残 次 加 
甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 
0.5g, 加 水 10ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 蒲 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 15pl、 对 照 药材 溶液 lp 分 别 
点 于 同一 用 1% 和 氢 氧 化 钠 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲酸 - 冰 栈 酸 - 水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 〗 对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 铁 单元 素 标 
准 溶液 适量 ,用 水 稀释 为 每 1ml 含 铁 100pg 的 溶液 ,作为 标准 
溶液 。 精 密 量 取 标准 溶液 lml.2ml、3ml、4ml 和 5ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 薄膜 衣 , 精 密 称 
定 , 研 细 , 取 0. 15g ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml 润 
湿 后 ,加 稀 盐 酸 5ml 使 溶解 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 取 上 述 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 
吸收 分 光 光 度 法 (附录 V DD 第 一 法 ) 在 248. 3nm 的 波长 处 测 
定 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 片 中 含 硫酸 亚 铁 (FeSO, .7H:O) 以 铁 (Fe) 计 ,应 
为 17 一 23mg。 

【功能 与 主治 】 健 脾 和 胃 , 养 血 安 神 。 用 于 脾 骨 虚弱 及 
心 脾 两 虚 所 致 的 血 虚 证 , 症 见 面色 萎 黄 或 狗 白 、 食 少 纳 呆 、 腕 
腹胀 闽 、 大 便 不 调 、 烦 躁 多 汗 、. 倦 念 乏力. 舌 胖 色 淡 、 昔 薄 白 、 脉 
细弱 ; 缺 铁 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 饭 后 口服 。 一 岁 以 内 一 次 0.5 片 ;一 至 
三 岁 一 次 1 片 ;三 至 五 岁 一 次 1.5 片 ;五 至 十 二 岁 一 次 2 片 ; 
成 人 一 次 3 片 ;一 日 3 次 ,或 遵 医 九 ,四 周 为 一 疗程 。 

【注意 】 忌 茶 ; 勿 与 含 又 酸 类 药物 合用 ;用 药 期 间 , 部 分 
患 儿 可 出 现 牙 齿 颜 色 变 黑 , 停 药 后 可 逐渐 消失 。 人 少数 患 儿 服 
药 后 ,可 见 短暂 性 食欲 下 降 .恶心 .呕吐 、 轻 度 腹泻 ,多 可 自行 
缓解 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


每 片 重 0. 6g 
密封 。 


闪 证 分 
业 Ouryao. com 


益 心 丸 


蔓 心 丸 
Yixin Wan 

【处 方 】 红 参 832g 牛角 尖 粉 294g 

蟾 酥 147g 冰片 176g 

红 花 59g 人 工 牛 黄 353g 

附 片 ( 黑 顺 片 )353g 人 工 磨 香 59g 

三 七 382g 安息 香 176g 

珍珠 206g 
【 制 法 】 以 上 十 一 味 , 红 参 、 红 花 、 昌 酥 、 附 片 分 别 粉 碎 成 


粗 粉 , 用 60%% 乙 醇 作 洲 剂 ,浸渍 24 小 时 ,渗流 ,收集 渗 渡 液 ， 
回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 膏 ; 珍 珠 、 三 七 分 别 粉 碎 成 细 粉 ;冰片 研 
细 , 与 牛角 尖 粉 .人工 牛黄 人工 麻 香 混 匀 ,过 得 ;安息 香 用 
75% 乙 醇 深 化 ,与 上 述 稠 吝 、 药 粉 搅拌 混 名 ,加 入 淀粉 200 一 
4008g, 搅 名, 制 成 软 材 , 制 成 10 万 丸 , 于 60C 以 下 干燥 ,用 活 
性 炭 包 衣 , 打 光 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 浓缩 糊 mrms]l 丸 ; 气 香 , 味 苦 、 
凉 、 有 麻 舌 感 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎片 呈 灰 
白色 或 灰 黄 色 , 稍 具 光 泽 , 表 面 有 灰 棕 色色 素 颗 粒 ,并 有 不 规 
则 纵 长 裂缝 (牛角 尖 粉 )。 不 规则 碎 块 无 色 或 淡 绿色 , 半 透 明 ， 
有 光泽 ,有 时 可 见 细密 波状 纹理 (珍珠 )。 

(2) 取 本 品 20 丸 , 研 细 , 加 乙酸 乙 酯 20ml, 超声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 蜡 酥 对 照 药材 0. 2g, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 -三 氧 甲烷 -丙酮 (4 : 3 : 3) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 ee 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 40 丸 , 研 细 , 加 乙醚 10ml, 浸渍 10 分 钟 , 时 时 
振 摇 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶 液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 10mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 
己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 1% 香 
草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 5mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 
[鉴别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 4yl 及 上 述 对 照 品 溶液 241, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 二 毛 甲 烷 
(2 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 茶 腹 试 液 。 供 


试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 乌 头 碱 限 量 取 本 品 100 丸 , 研 细 , 加 氨 试 液 
5ml, 振 摇 10 分 钟 , 加 乙醚 30ml, 振 摇 提 取 30 分 钟 , 漫 涡 2 小 
时 ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 , 残 酒 用 无 水 乙醇 溶解 使 成 1. 0ml, 作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 乌 头 碱 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 lml 含 
1. 0mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 黑 薄 层 色谱 法 (附录 了 B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10pl、 对照 品 溶液 20 分 别 点 于 同一 
用 1% 和 毛 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 
乙 酯 (4 : 7) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 脐 干 , 喷 以 稀 砚 化 馆 钾 试 
液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 位 置 上 出 现 的 斑点 
应 小 于 对 照 品 的 斑点 ,或 不 出 现 斑点 。 

其 他 ”应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 曝 酥 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 克 D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 5%% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 (50 : 
节 至 pH3. 2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 296nm; 柱 温 为 40C 。 理 
a 不 低 于 4000。 

品 溶液 的 制备 ” 取 华 蟾 酥 毒 基 对 照 品 . 脂 蟾 毒 配 基 
We pe ph lml 含 华星 酥 毒 基 
35pg、 脂 蟾 毒 配 基 25pg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 22g, 精 
密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 乙酸 乙 酯 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 300W ,频率 50kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 乙酸 乙 酯 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 20ml, 挥 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 1g 含 蟾 酥 以 华 蟾 酥 毒 基 (Cx Hs O。 ) 和 脂 蜂 毒 配 
基 (Cz HaO,) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2.5mg。 

红 参 和 三 七 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 哺 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
苷 Rg 峰 计 算 应 不 低 于 5000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%》 流动 相 BC%) 
0~50 19 81 


50~55 81 一 19 


55~70 81 19 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 车 Rg! 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 , 即 得 。 
供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 , 研 细 , 取 约 0. 90g, 精 
密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 弃 去 
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乙醚 液 , 药 渣 挥 干 ,连同 滤 纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 
水 饱和 的 正 丁 醇 50ml, 称 定 重量 ,加 热 回流 2 小 时 , 放 冷 ,再 
称 定 重 量 , 用 水 饱和 的 正 丁 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 静 置 , 精 
密 量 到 上 清 液 25ml, 置 分 液 漏 斗 中 ,用 氨 试 液 洗涤 2 次 
(15ml,10ml) ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 10ml 洗涤 , 正 丁 醇 液 蒸 
干 , 残 溃 用 甲醇 溶解 ,转移 至 5ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 
色 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0xl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 红 参 和 三 七 以 人 参 皂 苷 Rgi (Ce Hy Ou) 
计 , 不 得 少 于 2. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气温 阳 ,活血 止痛 。 用 于 心气 不 足 , 心 
阳 不 振 .次 血 财 阻 所 致 的 胸 痹 , 症 见 胸 闽 心痛 , 心 导 气 短 . 晨 寒 
肢 冷 .乏力 自 汗 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 舌 下 含 服 或 知 服 。 一 次 1 一 2 丸 , 一 
日 1~2 次 。 

【注意 】 孕妇 禁用 ,月 经 期 慎 用 。 

【规格 】 每 10 丸 重 0.22g 

【贮藏 】 密封 。 


益 心 舒 胶囊 

Yixinshu Jiaonang 
【处 方 〗 人 参 200g 
五 味 子 133g 
丹参 267g 
山楂 200g 

【 制 法 〗 以 上 七 味 , 人 参 粉 碎 成 细 粉 ;五 味 子 .丹参 用 
85% 乙 醇 回 流 提 取 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 
过 ,合并 滤液 , 减 压 回收 乙醇 并 浓缩 至 相对 密度 为 1.25 一 
1.30(80C) ;其 余 麦 冬 等 "四 morz 味 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 
2.5 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 相对 密度 
为 1. 10 一 1.15(80C) ,加 入 一 倍 量 的 85% 乙 醇 , 混 匀 , 静 置 ， 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,与 上 述 五 味 子 和 丹参 的 提 
取 物 合并 ,加 入 人 参 细 粉 及 适量 淀粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 
粉 , 装 胶 改 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 虱 , 内 容 物 为 黄 棕 色 至 棕 褐色 的 粉 
未 , 气 微 香 , 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 甲醇 10ml, 加 热 回 流 1 
小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 半 加 水 20ml 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 水 
饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 
丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 分 取 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 人 参 皂 苷 Rg 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
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麦 冬 200g 
黄芪 200g 
川 营 133g 


液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 网 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
5p, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 -甲醇 -水 
(13 :; 7 : 2)5~10'C 放 置 分 层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 ;和 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 5g, 加 三 氯 甲烷 -乙醚 (1 : 1) 的 混合 溶 
液 20ml ,超声 处 理 30 分 钟 , 取 药 渣 , 挥 去 溶剂 ,加 甲醇 20ml， 
加 热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 20mj, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 
复试 液 洗 次 2 次 ,每 次 25mjlj, 再 用 正 丁 醇 饱和 的 水 洗涤 2 次 ， 
每 次 25ml, 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 
的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 , 吸 
取 供 试 品 溶液 15ul、 对 上 照 品 溶液 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13 : 7 : 2)10'C 以 下 放置 分 
层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 
《365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 硅 藻 土 10g, 加 水 25ml, 拌 匀 ， 
在 80'C 干 燥 20 分 钟 ,加 乙酸 乙 酯 60ml, 加热 回 流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 麦 冬 对 照 药材 1g ,加 水 100ml, 前 者 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 
盐酸 调节 pH 值 至 1, 用 乙醚 30ml 振 摇 提取 ,乙醚 液 挥 干 , 残 
酒 加 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -丙酮 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
及 干 , 奢 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 三 氯 甲烷 20ml, 加 热 回 流 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 氯 甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 五 味 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 五 味 子 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 得 每 ]ml 含 1mg 的 溶液 作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2 一 5 由, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 注 层 板 上 ,以 石油 本 
(30~60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 


颜色 的 荧光 斑点 。 

[检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 L)。 

【含量 测定 】 人 参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WV D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 


站 证 分 
业 ouryao. com 


益母草 这 


为 填充 剂 ;以 乙 睛 -0. 1%% 磷 酸 溶液 (20 : 80) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 203nm。 理 论 板 数 以 人 参 皂 背 Re 峰 计 算 应 不 低 
于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 人 参 皂 苷 Rg 对 照 品 . 人 参 皂 苷 
Re 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 lml 含 人 参 皂 
苷 Rg10. 5mg 的 溶液 和 每 Iml 含 人 参 皂 并 Re 0. 4msg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 30 粒 本 品 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
混 匀 , 取 约 4g, 精 密 称 定 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 三 氯 甲 烷 -乙醚 
(1 : 1) 的 混合 溶液 适量 ,加 热 回 流 3 小 时 , 药 渣 挥 去 溶剂 , 连 
同 滤纸 简 移 人 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 2% 氧 氧化 钾 甲 醇 溶液 
50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,用 少量 甲醇 洗涤 药 渣 及 容 
器 3 次 ,合并 洗 液 和 滤液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 50ml 使 溶解 ,用 水 
饱和 的 正 丁 醇 提 取 4 次 (20ml,20ml,10ml,10ml) ,合并 正 丁 
醇 液 ,分别 用 氨 试 液 、1% 磷 酸 二 氢 钾 溶液 . 正 丁 醇 饱 和 的 水 各 
40ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 用 甲醇 溶解 并 转 
移 至 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 人 参 以 人 参 皂 背 Rg (Ce Hz Ow) 和 人 参 拒 
苷 ReC(Css Hss O18) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 40mg。 

丹参 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0. 5% 甲 酸 溶液 (28 : 8 : 64) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 286nm。 理 论 板 数 以 丹 酚 酸 B 峰 计 算 不 低 
于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 丹 酚 酸 B 对 照 品 
定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 14mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 及 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 75% 甲 醇 
50ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 75% 
甲醇 补足 减 失 的 重 其 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹 酚 酸 B(C3s Ho O16 ) 计 ,不 得 少 
于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 复 脉 ,活血 化 凉 , 养 阴 生 津 。 用 于 气 
阴 两 虚 , 瘀 血 阻 脉 所 致 的 胸 兽 , 症 见 胸 痛 胸 疾 、 心 导 气 短 、 脉 结 
代 ; 冠 心病 心绞痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 3 粒 ,一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 4g 

【贮藏 】 密封 。 


品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 


适量 ,精密 称 


益母草 宫 


Yimucao Gao 


本 品 为 益母草 经 加 工 制 成 的 前 育 。 

【 制 法 】 取 益 母 草 , 切 碎 ,加 水 前 者 二 次 ,每 次 2 小 时 , 合 
并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 相对 密度 为 1.21 一 1.25(80C ) 的 
清 育 。 每 100g 清 育 加 红糖 200g, 加 热 溶 化 , 混 匀 ,浓缩 至 规 
定 的 相对 密度 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 稠 厚 的 半 流 体 ; 气 微 , 味 苦 、 甜 。 

【鉴别 】》 取 本 品 10g, 加 水 20ml, 搅 匀 ,加 稀 盐 酸 调节 pH 
值 至 1 一 2, 离 心 , 取 上 清 液 ,通过 732 钠 型 强酸 性 阳离子 交换 
树脂 柱 ( 内 径 为 0. 9cm, 柱 高 为 12cm), 以 水洗 至 流出 液 近 无 
色 , 弃 去 水 液 , 再 以 2mol/L 氨 溶 液 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ， 
水 浴 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 
酸 水 苏 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 乙 酸 乙 
酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 砚 化 锌 
钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 理应 不 低 于 1.36mcsir]( 附 录 工 F)。 

其 他 应 符合 前 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 F) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 3g, 置 烧杯 中 ,精密 称 定 , 加 水 10ml 
使 溶解 ,用 稀 盐酸 调节 pH 值 至 1~2, 通 过 732 钠 型 强酸 性 阳 
离子 交换 树脂 柱 ( 内 径 为 2cm, 柱 高 为 15cm), 用 水 洗 至 洗 脱 
液 近 无 色 , 弃 去 洗 液 , 再 用 2mol/L 氮 溶 液 150ml 洗 脱 ,收集 
洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 用 甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 男 取 盐 酸 水 
苏 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,精密 吸 
取 供 试 品 溶液 8 由 对照 品 溶液 3pl 与 8p1, 分 别 交 又 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -乙酸 乙 酯 -盐酸 (8 : 1 : 3) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ,在 105C 加 热 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 1% 三 
氧化 铁 乙 醇 溶液 - 稀 碳 化 饼 钾 试 液 (1 : 10) 混 合 溶液 至 斑点 显 
色 清 晰 , 晾 干 ,在 薄 层 板 上 和 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 , 周 围 用 胶 
布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B 薄 层 色谱 扫描 法 ) 进 行 扫 
描 , 波 长 : Xs 二 510nm, 测 量 供 试 品 吸光 度 积分 值 与 对 照 品 
光度 积分 值 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 盐酸 水 苏 碱 (CrHis NO: ， 
于 3.6mg。 

【功能 与 主治 】 活血 调经 。 用 于 血 瘀 所 致 的 月 经 不 调 、 
产后 恶露 不 绝 , 症 见 月 经 量 少 、 淋 沉 不 净 .产后 出 血 时 间 过 长 ; 
产后 子宫 复 旧 不 全 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 


HCI1) 不 得 少 


次 10g ,一 日 1 一 2 次。 
» 221 。 


益 血 生 胶 村 


VWWV OUryao. Con 


【注意 】 孕妇 禁用 。 
【规格 】 〈1) 每 瓶装 125g 
【好 藏 】 密封 。 


(2) 每 瓶装 250g 


益 血 生 胶 囊 


Yixuesheng Jiaonang 


【处 方 】 阿胶 21g 龟甲 胶 21g 
鹿角 胶 21g 鹿 血 21g 
牛 髓 36g 紫 河 车 14g 
鹿 莹 4g 茯苓 36g 
黄芪 ( 蜜 制 )29g 白 芍 29g 
当归 21g 党 参 21g 
熟地 黄 21g 白术 ( 获 炒 )21g 
制 何首乌 14g 大 束 14g 
炒 山楂 21g 炒 麦芽 21g 
炒 鸡 内 金 14g 知 母 ( 盐 制 )7g 
大 黄 ( 酒 制 )7g 花生 衣 4g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 除 牛 髓 外 ,阿胶 ,龟甲 胶 、 鹿 角 
胶 、 党 参 、 何 首 乌 、 白 芍 \ 茯 苓 . 鹿 芽 、 炒 麦芽 、 知 母 、 鹿 血 粉碎 成 
细 粉 ,过 筛 , 混 匀 ;其 余 熟 地 黄 等 十 味 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 
小 时 ,第 二 次 2 小 时 ,第 三 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 至 
相对 密度 为 1. 25 一 1. 30(70 一 80C) ,低温 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ， 
过 得 ,加 入 上 述 阿胶 等 十 一 味 的 细 粉 及 牛 艇 , 混 匀 , 装 人 胶囊 ， 
制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 否 ,内 容 物 为 棕 褐 色 颗 粒状 粉末 ; 气 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 内 容 物 , 置 显微镜 下 观察 : 表皮 细胞 
纵 列 , 由 1 个 长 细胞 与 2 个 短 细 胞 相间 连接 ,长 细胞 壁 厚 , 波 
状 弯 曲 , 木 化 ( 炒 麦 芽 )。 草 酸 钙 针 唱 成 束 或 散在 ,长 26 一 
110um( 知 母 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 石油 醚 (30 一 60C)40ml, 超 声 处 
理 20 分 钟 ,每 次 20ml, 弃 去 石油 醚 液 , 药 渣 加 乙醚 20ml, 振 
摇 , 滤 过 , 弃 去 滤液 , 药 渣 挥 去 溶剂 ,加 2% 毛 氧 化 钾 甲 醇 溶液 
50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 用 水 50ml 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 用 正 丁 醇 提 取 2 次 (30ml,20ml) ,合并 正 丁 醇 提 取 
液 , 用 水 20ml 洗涤 ,用 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 
加 甲醇 约 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 背 对 
照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由、 对 照 品 
溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 
水 (20 : 7 : 1) 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 6g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 分 别 用 石油 醚 和 
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乙醚 脱脂 二 次 ,药酒 置 水 浴 上 用 乙醇 热 浸 二 次 (50ml,30ml) ， 
每 次 1 小 时 ,合并 乙醇 提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ， 
用 乙醚 提取 2 次 (30ml,20ml) ,合并 乙醚 液 , 挥 干 ,残渣 加 乙醚 
0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 2g, 加 甲 
醇 20ml, 回 流 1 小 时 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙 
醚 10ml 振 摇 提取 ,乙醚 液 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 供 试 品 
溶液 5pl、 对 照 药材 溶液 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5 :; 1) 的 上 层 溶 液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 (365nm) 下 检视 。 供 试 
品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 甲醇 25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 2ml 使 溶解 ,通过 Cu 固 相 萃取 小 柱 
(500mg, 用 甲醇 .20%% 甲 醇 各 10ml 预 洗 ), 依 次 用 20% 甲 醇 、 
甲醇 各 15ml 洗 脱 ,收集 甲醇 洗 脱 液 ,浓缩 至 2ml, 作 为 供 试 品 
溶液 。 另 取 党 参 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶 液 5 中、 对照 品 溶液 
2pl, 分 别 点 于 同一 高 效 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 - 
水 (7 : 1 :0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 
醇 溶 液 , 在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 时 药材 morz] 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 6g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 茯 苓 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 YI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 由 对照。 药 
材 cirE1 溶 液 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 
(30~60C)- 乙 醚 (3 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 
光 (365nm) 灯 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 位 置 上 , 显 相同 颜色 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (28 : 72) 为 流动 相 ;检测 波长 为 230nmi 
理论 板 数 按 芍药 苷 峰 计 算 ,应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 芍 药 苷 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 
每 lml 含 30pg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 取 
0. 5g, 精 密 称 定 ,加 石油 醚 (30 一 60C)30ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 , 药 洼 挥 去 石油 醚 ,连同 滤纸 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
和 50% 乙 醇 50ml, 称 定 重 量 ,放置 2 小 时 ,超声 处 理 30 分 钟 ， 
放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 白 芍 以 芍药 芽 (Cs Hzs Ou ) 计 , 不 得 少 
于 0. 34mg。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


调 胃 消 洁 丸 


【功能 与 主治 】 健 脾 补 肾 , 生 血 填 精 。 用 于 脾 肾 两 虚 , 精 
血 不 足 所 致 的 面色 无 华 、 眩 尝 气 短 , 体 倦 乏 力 、 腰 膝 疲软 ; 缺 铁 
性 贫血 、 慢 性 再 生 障 碍 性 贫血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 粒 , 一 日 3 次 ,儿童 酌 减 。 


【注意 】 虚 热 者 慎 用 。 

【规格 】 每 粒 装 0. 25g 

【贮藏 】 密封 。 

调 习 消 灌 丸 
Tiaowei Xiaozhi Wan 

【处 方 】 姜 厚 朴 60g 羌活 60g 
广东 神曲 60g 梭 这 30g 
香 附 (四 制 )6g 姜 半 夏 60g 
防风 60g 前 胡 60g 
川 营 ( 白 酒 蒸 )6g 白芷 60g 
薄荷 60g 砂 仁 60g 
草 果 30g 木 香 6g 
豆 敬 60g 茯苓 60g 
苍术 ( 泡 )60g 广 获 香 6g 
乌 药 ( 酷 辣 )60g 甘草 30g 
繁 苏 叶 60g 陈皮 ( 蒸 )60g 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 ,粉碎 ,过 筛 , 混 匀 。 用 水 泛 丸 , 干 
燥 , 用 黑 氧 化 铁 和 滑石 粉 包 衣 ,干燥 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 包 衣 水 丸 ,除去 包 衣 后 , 显 灰 黄色 ; 气 香 ， 
味 微 蔡 、 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 氯 醛 试 液 溶化 ; 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 6 
km 人 (茯苓 ) 。 石 细胞 类 方形 、 椭 个 形 、 卵 圆 形 或 不 规则 分 枝 状 ， 
直径 11 一 65pm, 有 时 可 见 层 纹 ( 羔 厚 朴 ) 。 纤 维 束 周围 薄 壁 细 
胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 

(2) 取 本 品 4g, 研 细 , 加 二 人 毛 甲 烷 40ml, 超声 处 理 30 
到 分 @rir]l 钟 , 滤 过 ,滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g， 
内 径 为 1. 5cm) 上 ,用 乙酸 乙 酯 30ml 洗 脱 ,收集 流出 液 和 洗 脱 
液 , 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 
区 对 照 药 材 0. 5g, 加 二 氰 甲烷 10ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4ul、 对 照 药材 溶 
gn tA id 

9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 陈 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 羌活 对 照 药材 0. 5g, 加 二 氯 甲 烷 10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 , 同 [ 鉴 别 ](2) 项 下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 
“滤液 加 在 中 性 氧化 铝 柱 ?起 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 


居 色 谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
4py1、 上 述 对 照 药材 溶液 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 乙醚 - 甲 某 - 二 氯 甲烷 (1: 1:5) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 
干 ,图 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(4) 取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 ,加 甲醇 稀释 5 倍 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 前 胡 对 照 药材 0.5g, 加 二 氯 甲烷 10ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 5mi 使 溶解 ， 
作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 白 花 前 胡 甲 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 旭 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5p1, 对照 药材 溶液 与 对 照 
品 溶液 各 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -二 氯 甲 
烷 -乙醚 (4 : 5 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 与 对 照 品 

相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 色 的 荧光 主 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WY DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -5%% 醋 酸 溶液 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 294nm。 理 论 板 数 按 厚 朴 酚 峰 计 算 应 不 低 于 4000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 厚 朴 酚 对 照 品 . 和 厚 朴 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 厚 朴 酚 40pg、 和 厚 
朴 酚 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 研 细 , 取 粉末 (过 三 号 第 ) 约 
1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)40 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 瓶 ( 袋 ) 含 厚 朴 以 厚 朴 酚 (Ca His ©; ) 与 和 厚 朴 酚 
(Cis HisOs ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 2. 1mg。 

【功能 与 主治 】 巩 风 解 表 , 散 寒 化 湿 , 健 胃 消 食 。 用 于 感 
冒 属 风寒 夹 湿 .内 伤 食 滞 证 , 症 见 恶 寒 发 热 .头痛 身 困 、 食 少 纳 
呆 、 咀 腐 吞 酸 、 腹 痛 泄 泻 。 

【用 法 与 用 量 】 日 服 。 一 次 1 瓶 ( 袋 ) ,一 日 2 次 。 

【规格 】 每 瓶 或 每 线装 2. 2g。 

【贮藏 】 密封 。 

注 : 香 附 (四 制 ) 除去 毛 须 及 杂质 。 取 净 香 附 , 按 每 
100kg 净 香 附 用 生姜 6kg( 棕 着) ,白酒 6kg, 食 盐 2kg , 醋 6kg， 
与 香 附 拌 匀 至 辅料 被 吸 尽 , 置 锅 内 蒸 透 ,取出 ,干燥 。 

川 营 ( 白 酒 蒸 ) 除去 杂质 ,分 开 大 小 , 略 泡 , 洗 净 , 润 透 ， 
切 薄片 ,干燥 。 取 净 川 营 ,加 白酒 拌 匀 , 蒸 透 ,取出 ,干燥 。 每 
100kg 川 营 用 白酒 10kg。 

苍术 ( 泡 ) 除去 杂质 , 洗 净 ,人 刨 中 片 。 取 净 苍 术 , 置 沸 米 
洪水 中 ,再 者 沸 ,取出 ,用 清水 迅速 漂洗 , 沥 干 水 ,干燥 。 米 洪 
水 制 法 : 用 2kg 米粉 加 水 至 100kg, 充 分 搅拌 , 即 得 。 
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乌 纺 ( 醋 蒸 ) ”除去 杂质 , 洗 净 , 切 薄 片 ,干燥 (如 为 片 时 ， 
除去 细 根 )。 取 净 乌 药 ,加 醋 拌 匀 , 蒸 至 本 被 药 料 吸 干 为 度 , 取 
出 ,干燥 。 每 100kg 乌 药 用 醋 20kg。 

陈皮 ( 蒸 ) 除去 杂质 , 洗 净 , 蒸 透 ,80C 以 下 于 燥 。 


通 丫 片 


Tongbi Pian 


本 品系 由 制 马 钱 子 .金钱 白花 蛇 . 螨 蛤 .全 蝎 .地 龙 、 天 麻 、 
人 参 、 当 归 、 制 川 乌 等 药 味 加 工 制 成 的 片 gcwiE] 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 糖衣 后 , 显 浅 棕色 至 棕 袜 
色 ; 味 脾 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 :肌纤维 无 色 至 淡 
棕色 ,微波 状 弯曲 ,有 了 时 呈 垂 直 交 错 排列 (地 龙 )。 体 壁 碎片 淡 
黄色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 窒 , 有 时 可 见 棕 褐色 刚毛 
(全 蝎 )。 花 粉 粒 类 圆 形 或 椭圆 形 ,直径 约 60pkm, 外 壁 有 刺 , 具 
3 个 萌发 孔 ( 红 花 )。 石 细胞 贺 形 、 长 圆 形 或 类 多 角形 , 壁 厚 ， 
胞 腔 含 橙 红色 或 棕色 物 ( 鸡 血 蕨 ) 。 草 酸 钙 艇 晶 大 ,直径 60 一 
140km( 大 黄 )。 单 细胞 非 腺 毛 形 似 纤 维 ,多 碎 断 ,基部 膨大 似 
石 细胞 , 木 化 ( 制 马 钱 子 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 , 除 去 糖衣 , 研 细 ,加 乙醚 20ml, 超 声 处 
理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
当归 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 本 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 ,加 甲醇 30ml, 加 热 回 
流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 15ml 使 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 摇 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 
饱和 的 1% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 正 丁 醇 饱 
和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 
渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芪 甲 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5pl、 对 照 品 溶 
液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 层 溶液 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ; 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 如 D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0.02mol/L 磷酸 
* 224 。 


二 氧 钟 等 量 混 合 溶液 (用 10% 磷 酸 溶液 调节 pH 值 至 2. 8) 
21 : 79) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 
峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 马 钱 子 碱 对 照 品 约 10mg, 士 的 宁 
对 照 品 约 14mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 适 量 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 (每 1ml 含 马 钱 子 碱 20kg, 士 
的 宁 28p8g)。 

供 试 品 溶液 的 制备 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 
定 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 氧 氧 化 钠 
试 液 6ml, 混 匀 使 湿润 ,放置 30 分 钟 ,精密 加 入 三 握 甲 烷 
25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 置 水 浴 中 加 热 回流 2 小时, 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 三 氯 甲 烷 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ,分 取 三 毛 甲 
烷 液 ,用 铺 有 少量 无 水 硫酸 钠 的 滤纸 滤 过 , 弃 去 初 滤液 , 精 
密 吸 取 续 滤液 3ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品尝 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 制 马 钱 子 以 士 的 宁 (Ca Hz N;O;) 计 ,应 为 
0.14 一 0.25mg; 以 马 钱 子 碱 (Cs HzeNszO) 计 , 不 得 少 
于 0. 090mg。 

【功能 与 主治 】 祛 风 胜 湿 , 活 血 通 络 , 散 寒 止痛 , 调 补 气 
血 。 用 于 寒 湿 闭 阻 .次 血 阻 络 `. 气 血 两 虚 所 致 的 癖 病 , 症 见 关 
节 冷 痛 、 届 伸 不 利 ; 风 湿性 关节 炎 .类 风湿 性 关节 炎 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
用 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 .儿童 禁用 。 肝 肾 功能 损害 与 高 血压 患者 
慎 用 ;不 可 过 量 . 久 服 ; 鼠 食 生冷 油腻 食物 。 

【规格 】 片 芯 重 0. 3g 

【贮藏 】 密封 。 


液 与 供 试 品 溶液 各 


一 次 2 片 , 一 日 2~3 次 , 饭 后 服 
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【处 方 】 银杏 叶 提取 物 40g 

【 制 法 】 取 银 杏 叶 提取 物 , 加 辅料 适量 , 制 成 颗粒 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 或 者 500 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 宫 ,内 容 物 为 浅 棕 黄色 至 棕 褐 色 的 
颗粒 和 粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 纹 相当 于 含 总 黄酮 醇 
苷 48mg) 研 细 , 加 正 丁 醇 15ml, 温 浸 15 分 钟 并 时 时 振 摇 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 汗 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 银 杏 叶 对 照 提 取 物 0. 2g, 同 法 制 成 对 照 提 取 物 溶 
液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
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分 别 点 于 同一 以 含 4%% 醋 酸 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 

合剂 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酝 - 丁 酮 -甲酸 -水 
(5:3:1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 3% 三 握 化 
铝 乙醇 溶液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 产 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 [ 含 量 测定 ] 蓝 类 
内 酯 项 下 的 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 15p1, 分 别 点 于 同一 
以 含 14% 醋酸 钠 的 凑 甲 基 纤 维 素 钠 溶液 为 稿 合剂 的 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲 素 -乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲醇 (10:5:5:0.6) 为 展开 
剂 ,在 15C 以 下 展开 ,取出 ,上 晾 干 ,用 栈 酝 蒸气 震 15 分 钟 , 在 
140 一 160C 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 黄酮 音 元 峰 面积 比 ” 按 [含量 测定 ] 总 黄酮 醇 苷 

项 下 的 色谱 峰 计 算 , 桥 皮 素 与 山 素 素 的 峰 面 积 比 应 为 
0. 8~1.3。 
其 他 ”应 符合 胶 职 麟 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 


【含量 测定 】 总 黄酮 醇 彰 。” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
WD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 矶 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 4% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 360nm。 理 论 居 数 按 榭 皮 素 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 榭 皮 素 对 照 品 . 山 泰 素 对 照 
品 和 异 鼠 李 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 lml 分 别 
含 30pg、30pg、20pg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标 
示 榭 皮 素 、 山 素 素 、 异 鼠 李 素 含量 的 银杏 叶 对 照 提取 物 35mg， 
精密 称 定 , 加 甲醇 -25%% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 照 
供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ”起 ， 
同 法 制 成 对 照 提 取 物 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 基 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
色 , 研 细 , 取 相当 于 总 黄酮 醇 葵 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 , 置 
具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 20ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 
理 ( 功 率 250W ,频率 25kHz)20 分 钟 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 
量 , 用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
10ml, 置 100ml 锥 形 瓶 中 ,加 甲醇 10ml、25% 盐 酸 溶液 5ml, 摇 
匀 ，, 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ,迅速 冷却 至 室温 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
与 供 试 品 溶液 各 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,分 别 计算 榭 皮 
素 . 山 素 素 和 蜡 鼠 李 素 的 含量 , 按 下 式 换算 成 总 黄酮 醇 背 的 
含量 。 

总 黄酮 醇 苷 含 呈 一 ( 榭 皮 素 含 量 十 山 素 素 含量 十 异 鼠 李 

索 含 量 ) X2. 51。 

本 品 每 粒 含 总 黄酮 醇 昔 [规格 (1)] 不 得 少 于 9. 6mg,[ 规 

格 (2)J 不 得 少 于 19. 2mg。 


蓝 类 内 酯 0 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 正 丙 醇 -四 和 氨 哮 喃 -水 (1 : 15 : mm 
散射 检测 嚣 检测。 理论 板 数 按 白果 内 酝 峰 计算 应 不 低 于 2500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 白 果 内 酯 对 照 品 、 银 林内 酷 
A 对 照 品 .银杏 内 酯 了 3 对照 品 和 银杏 内 酯 C 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 mg、lmg、l1mg、0. 5meg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;或 取 已 标示 白果 内 酯 .银杏 内 酯 A 
银杏 内 酯 B. 银 杏 内 酯 C 含量 的 银杏 叶 对 照 提 取 物 35mg, 精 
密 称 定 , 加 甲醇 -25% 盐 酸 溶液 (4 : 1) 的 混合 溶液 25ml, 照 供 
试 品 溶液 的 制备 方法 , 自 “ 置 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 ” 起 , 同 
法 制 成 对 照 提取 物 溶 液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 
匀 ,精密 称 定 , 取 相当 于 菩 类 内 酯 19. 2mg 的 粉末 ,精密 称 定 ， 
置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 
处 理 ( 功 率 250W, 频 率 25kHz)20 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 
甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20ml, 回 
收 甲 醇 ,残渣 加 水 10ml, 置 水 浴 中 温 热 使 溶 散 ,加 2% 盐 酸 溶 
液 2 滴 ,用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 4 次 (15ml,10ml,10ml,10ml)， 
合并 提取 液 , 用 5% 醋酸 钠 溶液 20ml 洗涤 ,分 取 醋 酸 钠 液 , 用 
乙酸 乙 酯 10ml 振 摇 提取 ,合并 乙酸 乙 酯 提取 液 , 用 水 洗涤 2 
次 ,每 次 20ml, 合 并 水 洗 液 ,用 乙酸 乙 酯 10ml 洗涤 ,合并 乙酸 
乙 酯 液 ,回收 乙酸 乙 酯 至 和 干 , 残 渣 用 丙酮 适 其 溶解 并 转移 至 
5ml 量 瓶 中 ,加 丙酮 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 (或 对 照 提 取 物 溶液 ) 
各 加 5gcirEjyl、20pl 及 供 试 品 溶液 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 测 
定 , 用 外 标 两 点 法 对 数 方 程 分 别 计算 白果 内 酷 \ 银 可 内 酝 A 
银 林 内 酯 B 和 银杏 内 酯 C 的 含量 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 车 类 内 酯 以 白果 内 酯 (Cus HisOs)、 银 查 内 酯 
A(Czs Hz O, )、 银杏 内 酯 B(CCo H Oo) 和 银杏 内 了 酯 
CCCz Hz O41) 的 总 量 计 , [规格 (1)) 不 得 少 于 2. 4mg, [规格 
(2)J] 不 得 少 于 4. 8mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 通 络 。 用 于 瘀 血 阻 络 引 起 的 胸 
痹 心痛 .中 风 、 半 身 不 遂 . 舌 强 语 蹇 ; 冠 心病 稳定 型 心绞痛 、 脑 
梗死 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。[ 规 格 (1)] 一 次 2 粒 5 规格 (27 
一 次 1 粒 ,一 日 3 次 ;或 遵 医嘱 。 

【规格 】 〈1) 每 粒 含 总 黄酮 醇 芽 9. 6mg, 蓓 类 内 酯 2. 4mg 

(2) 每 粒 含 总 黄酮 醇 苷 19. 2mg, 蒿 类 内 酯 4. 8mg 

【贮藏 】 密封 。 


银 黄 颗粒 


Yinhuang Keli 


【处 方 】 金银花 提取 物 (以 绿 原 酸 计 )2. 4g 
“225 。 


银 黄 颗粒 
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黄 芬 提取 物 ( 以 黄 芬 苷 计 )24g 

【 制 法 】 以 上 二 味 , 加 芒 糖 "640g 或 @[m&]480g, 与 淀粉 
适量 ,粉碎 成 细 粉 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,60C 以 下 干燥 , 制 成 
800g 或 @rm 队 1600g ,或 加 糊 精 与 蛋白 糖 ( 或 50 外 一 60%% 甜 菊 
素 乙 醇 溶液 ) 适 量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,60C 以 下 干燥 , 制 成 300g 
(无 芒 糖 ), 即 得 。 

【性 状 】〗 本 品 为 淡 黄 色 至 棕 黄色 的 颗粒 ; 味 甜 、 微 苗 。 

【鉴别 】 取 本 品 1g 或 0. 5g( 无 蔗糖 ) , 研 细 ,加 60% 乙 醇 
10ml, 置 60C 水 浴 上 加 热 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 蕉 背 对 照 品 与 绿 原 酸 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 
lml 各 含 0.4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ,四 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 绿 原 酸 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 喷 以 2%% 三 氯 化 铁 
乙醇 溶液 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 黄 芬 苷 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
IC) 。 

【含量 测定 】 金银花 提取 物 
VW D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 4% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 基 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 Iml 含 25y8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0.2g 或 0.1g( 无 蔗糖 ), 精 密 称 定 , 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,加 
50% 甲 醇 40ml, 超 声 处 理 ( 功 率 500W ,频率 40kHz)30 分 钟 ， 
放 冷 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 金 银 花 提取 物 以 绿 原 酸 (Cie His Os ) 计 ,不 得 
少 于 里 13. 6 一 18. 4@rirE]mg。 

黄 欧 提取 物 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (50 : 50 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 薄 峰 计算 应 不 低 于 2500 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 金银花 提取 物 [ 含 量 测定 】 
项 下 的 供 试 品 溶液 3ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 50% 甲 醇 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 黄 芬 提取 物 以 黄 芬 音 (Ca HisOu ) 计 ,应 为 
四 136 一 184mgmcirE]。 

。 226 。 


照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 


【功能 与 主治 】 清热 玖 风 , 利 咽 解 毒 。 用 于 外 感 风 热 、 入 
骨 热 盛 所 致 的 咽 干 、 咽 痛 、 喉 核 肿 大 \ 口 淘 . 发 热 ; 急 慢性 扁桃 
体 炎 、 急 慢性 咽炎 、 上 呼吸 道 感 染 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 一 2 袋 ,一 日 2 次 。 
【规格 】 (1) 每 袋 装 4g 〈2) 每 袋 装 2g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 ,防潮 。 


附 : 金银花 提取 物 


[ 制 法 ] 取 金 银 花 ,加 水 煎 者 三 次 ,第 一 、 二 次 各 1 小 时 ， 
第 三 次 0.5 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 至 相对 密度 为 
1.13~1.18(70C) 的 清 襄 , 加 适量 淀粉 ,搅拌 均匀 ,干燥 ， 
即 得 。 

[性 状 ] 本 品 为 淡 黄色 至 棕 黄 色 的 粉末 ; 气 微 , 味 微 苦 。 

[鉴别 ] (〈1) 取 本 品 0.2g, 加 60% 乙 醇 10ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 60% 乙 醇 制 成 每 1ml 
含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2u1, 分 别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ， 
以 醋酸 为 良 开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜 
色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 0. 5g, 研 细 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 乙醇 30ml， 
超声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 于 ,加 水 5ml 温 热 
使 溶解 ,通过 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 ,2. 5g, 内 径 为 1. 25cm)， 
用 水 30ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 ,再 用 30%% 乙醇 30ml 洗 脱 , 弃 
去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 40ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 木 犀 草 苷 对 照 
品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pb 分 
别 点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -甲酸 (20 : 4 : 
0. 8) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 及 和 干 , 喷 以 1%% 三 氯 化 铝 甲醇 溶 
液 , 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

[检查 ] 水 分 不 得 过 5.0%%( 附 录 区 H)。 

[含量 测定 ] 上 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 4% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 加 50% 甲 醇 制 成 每 1ml 含 40ng 的 溶液 (10C 以 
下 保存 ), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 本 品 0. 1g, 置 100ml 棕色 
量 瓶 中 ,加 50%% 甲醇 适量 ,超声 处 理 (功率 500W, 频 率 
40kHz)30 分 钟 ,冷却 至 室温 ,加 50%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
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银 手 解毒 片 


10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
本 品 含 绿 原 酸 (Cis His Os ) 不 得 少 于 4.0% . 
[贮藏 ] 密闭 ,遮光 。 


银 壮 解毒 片 
Yinqiao Jiedu Pian 
【处 方 】 金银花 200g 连 竹 200g 
薄荷 120g 草 芥 80g 
淡 豆 政 100g 牛 劳 子 ( 炒 )120g 
桔梗 120g 淡 竹 叶 80g 
甘草 100g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 .桔梗 分 别 粉碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 
淖 荷 . 荆 芥 提取 挥发 油 , 蒸 馅 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 连 
壮 、. 牛 劳 子 . 淡 竹 叶 、. 甘 草 加 水 前 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 , 合 
并 滤液 ; 淡 豆 致 加 水 者 沸 后 ,于 80C 温 浸 二 次 ,每 次 2 小 时 ， 
合并 浸出 液 , 滤 过 。 合 并 以 上 各 药 液 ,浓缩 成 稠 襄 , 加 入 金 银 
花 .桔梗 细 粉 及 淀粉 或 滑石 粉 适量 , 混 匀 , 制 成 颗粒 ,干燥 ， 
放 冷 ,加 入 硬 脂 酸 镁 ,ctr] 喷 加 薄荷 . 荆 草 挥发 油 , 混 匀 , 压 制 
成 1000 片 ,或 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 浅 棕 色 至 棕 褐色 的 片 或 薄膜 农 片 ,除去 
包 衣 后 显 浅 棕色 至 棕 褐 色 ; 气 芳香 , 味 苦 . 辛 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76pm, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ; 草 酸 钙 篮 晶 成 
片 ,直径 5 一 17pnm, 存 在 于 薄 壁 细胞 中 (人 金银花 ) 。 联 结 乳 管 直 
径 14 一 25km, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 (桔梗 ) 。 

(2) 取 本 品 10 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 , 研 细 , 加 乙醇 
20ml, 加热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 渣 加 乙醇 
2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 金 银 花 对 照 
药材 0. 3g, 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 , 残 涅 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 绿 原 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 
三 种 溶液 各 1 一 2 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 2.5 ; 2.5) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检 祝 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 连 狂 对照 药材 1g, 加 水 40ml, 置 水 浴 中 浸 溃 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 
对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 对 
照 药材 溶液 2p1 及 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 19p1 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 醋 酝 -硫酸 (20 : 1) 混 合 溶液 ,在 105C 


加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 10 片 , 薄 膜 衣 片 除 去 包 衣 , 研 细 ,加 石油 醚 
(60 一 90C)20ml, 密 塞 ,超声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 挥 至 约 
lml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 帮 芥 对 照 药 材 0.4g, 加 石油 醚 
(60 一 90'C)20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 odes 
品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
薄 层 色谱 法 (附录 YE B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 2~5p1l、 对 照 品 
溶液 5 由 .对 照 药材 溶液 1p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 脐 干 , 喷 以 
5% 香 草 醋 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜 色 的 斑点 。 

(5) 取 牛 劳 子 对 照 药材 1. 2g、 甘 草 对 照 药材 1g ,分 别 加 乙 
醇 20ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 分 别 加 乙醇 
2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 对 上 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 2~ 54l 
及 上 述 两 种 对 照 药 材 溶 液 各 21, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (40 : 10 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 
出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD)。 

【含量 测定 】 金银花 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (( 附 录 VY D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 哺 -0. 3% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 327nm。 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 不 得 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 50%% 甲 醇 制 成 每 lml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 ， 
精密 称 定 , 研 细 , 取 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 
加 入 50% 甲 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W， 
频率 35kHz)20 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 
重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 金 银 花 以 绿 原 酸 (Ci His Os ) 计 ,不 得 少 
于 27 而 gs 

连 竹 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (( 附 录 克 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (19 : 81) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 
理论 板 数 按 连 旋 苷 峰 计算 不 得 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 连 医 背 对照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 25ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 10 片 ,薄膜 衣 片 除去 包 衣 ， 
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精密 称 定 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 
和 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 250 允 ,频率 
35kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 ,站 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 蒸 至 近 干 ,加 中 性 氧化 馈 
0. 5g 拌 匀 ,加 在 中 性 氧化 馈 柱 (100 一 200 目 ,1lg, 内 径 为 1 一 
1. 5cm) 上 ,用 70% 乙 醇 80ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 ,浓缩 至 干 , 残 
渣 加 50% 甲 醇 适 量 使 溶解 ,转移 至 10ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 连 手 以 连 旋 苷 (Cs Hi Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 玖 风 解 表 , 清 热 解 毒 。 用 于 风 热 感冒 , 症 
见 发 热 头 痛 、 咳 嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 片 ,一 日 2~3 次。 


【规格 】 〈1) 素 片 每 片 重 0. 5g 国 [修订 ] 
〈2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0.52g 
【贮藏 】 密封 。 
银 疙 解毒 软 胶 圳 
Yingiaojiedu Ruanjiaonang 
【处 方 】 金银花 400g 连 痢 400g 
薄荷 240g 研 芥 160g 
淡 豆 政 200g 牛 劳 子 ( 炒 )240g 
桔梗 240g 淡 竹 叶 160g 
甘草 200g 


【 制 法 】 以 上 九 味 ,金银花 加 80%% 乙醇 回 流 提 到 二 次 ， 
每 次 1 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 
1. 28 一 1.30(80C) 的 稠 襄 ; 淡 豆 歌 加 水 煮沸 后 ,于 80C 温 浸 
二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 姜 液 ,备用 ;薄荷 . 荆 芥 . 连 竹 提 
取 挥 发 油 , 蒸 饮 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;药酒 与 牛 落 子 . 淡 竹 叶 、 
甘草 、 桔 梗 加 水 煎 煮 二 次 ,每 次 2 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ;合并 
以 上 药 液 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.18 一 1.20(80C) 的 清 齐 , 离 
心 , 上 清 液 浓缩 至 相对 密度 为 1.28 一 1.30(80C) 的 笛 襄 ,与 
金银花 笛 育 合并 , 减 压 干燥 ,粉碎 成 细 粉 ,加 入 挥发 油 与 适量 
大 豆油 及 辅料 适量 , 混 匀 ,过 筛 ,压制 成 软 胶 赛 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 软 胶 骞 ,内 容 物 为 棕 褐 色 油 育 状 物 ; 气 
香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
托 并 对 照 药材 0. 8g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5~10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 茄 香 醋 试 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 
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上 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 本 -- 
颜色 的 斑点 。 

(2) 取 连 诱 对 照 药 材 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 音 、… 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 , 照 落 旺 侍 
谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 文 上 
述 对 照 药材 溶液 各 2 一 5 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 - 
以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 于 , 喷 咏 已 
醋 - 硫 酸 (20 : 1) 溶 液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 , 放 冷 . 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 氏 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 牛 萝 子 对 照 药 材 1. 2g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 对 照 药 材 深 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 
及 上 述 对 照 药材 溶液 各 2 一 5j 中 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲 葵 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 8 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 展 
距 12cm 以 上 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 20% 硫 酸 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 
照 品 色谱 cw] 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 20%% 盐 酸 溶液 20ml 及 三 毛 甲 烷 
25ml, 置 水 浴 中 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 ,分 取 三 氯 甲 烷 层 ,水 
浴 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 溶解 并 转移 至 5ml 基 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 次 酸 对照 品 适量 ,加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 
谱 法 (附录 W D) 试 验 , 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 
乙 有 睛 -0. 1% 磷 酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 250nm， 
理论 板 数 按 甘 草 次 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 分 别 吸 取 上 述 
两 种 溶液 各 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 色 谱 
中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 蜂 保留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 3g, 加 石油 配 (60~90'C)20ml, 超 声 处 
理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 sml, 离 心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 薄 荷 脑 对 照 品 适量 ,加 石油 醋 (60 一 90C) 制 
成 每 1Iml 含 70pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 
《附录 WL E) 试 验 ,以 5% 茶 基 甲 基 硅 烷 共 聚 物 为 固定 相 的 毛 
细 管 色谱 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.32mm, 膜 厚度 为 
0.25pm) , 柱 温 为 程序 升温 ,起 始 温度 为 50C ,保持 分钟, 以 
每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 100C ,保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 
5C 的 速率 升温 至 150C ,保持 5 分钟 。 分 别 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈 
现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 一 致 的 色谱 峰 。 

【检查 】 应 符合 胶 改 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I L), 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 -0. 1% 磷 酸 溶液 (9 : 91) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 327nm, 理 论 板 数 按 绿 原 酸 峰 计算 应 不 低 于 1000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 绿 原 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
棕色 量 瓶 中 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 (10C 以 下 保 
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存 ), 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 ， 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 石油 醚 (30 一 
60'C)40ml, 水 浴 回 流 1 小 时 , 滤 过 , 弃 去 石油 醚 液 ,药酒 和 波 
纸 挥 干 ,精密 加 甲醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 ( 功 率 
500W ,频率 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 
减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 金银花 以 绿 原 酸 (Ca His O,) 计 ,不 得 少 
于 1.8mg。 

【功能 与 主治 】 朴 风 解 表 ,清热 解毒 。 用 于 风 热 感冒 ,证 
见 发 热 头 痛 .咳嗽 口 干 .咽喉 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 2 粒 , 一 日 3 次 。 

【规格 】 每 粒 装 里 0. 45gmciriE] 

贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 (不 超过 20C ) 。 


清 开 灵 注射 液 
Qingkailing Zhusheye 
【处 方 】 胆 酸 珍珠 母 ( 粉 ) 
猪 去 氧 胆 酸 板子 
水 牛角 ( 粉 ) 板蓝根 
黄 苓 圭 金银花 


【 制 法 】 以 上 八 味 ,板蓝根 加 水 前 者 二 次 ,每 次 1 小 时 ， 
合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 200ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 
60% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 杖 子 加 
水 亨 煮 二 次 ,第 一 次 1 小 时 ,第 二 次 0. 5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 25ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 滤 过 ， 
滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 金 银 花 加 水 郑 坊 二 次 ,每 
次 0.5 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 60ml, 加 乙醇 使 含 
醇 量 达 75% , 滤 过 ,滤液 调节 pH 值 至 8. 0 ,冷藏 ,回收 乙醇 ， 
再 加 乙醇 使 含 醇 量 达 85% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 
水 ,冷藏 备用 。 水 牛角 粉 用 氢 氧 化 钢 溶 液 .珍珠 母 粉 用 硫酸 
分 别 水 解 7 一 9 小 时 , 滤 过 ,合并 滤液 ,调节 pH 值 至 3. 5 一 
4.0, 滤 过 ,滤液 加 乙醇 使 含 醇 量 达 60% ,冷藏 , 滤 过 ,滤液 回 
收 乙 醇 , 加 水 ,冷藏 备用 。 将 板子 液 . 板 蓝 根 液 和 水 牛角 、 珍 
珠 母 水 解 混合 液 合 并 后 ,加 到 胆 酸 、 猪 去 氧 胆 酸 的 75% 乙 醇 
溶液 中 , 混 匀 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 75% ,调节 pH 值 至 7.0， 
冷藏 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 ,加 水 ,冷藏 备用 。 黄 芬 苷 用 注射 
用 水 溶解 , 调 pH 值 至 7.5, 加 入 金银花 提取 液 , 混 匀 ,与 上 
述 各 备用 液 合 并 , 混 匀 ,并 加 注射 用 水 至 1000ml, 再 经 活性 
谈 处 理 后 ,冷藏 , 沼 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄 色 或 棕 红 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10ml, 置 水 浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,残渣 加 


乙醇 1ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 柑 子 苷 对 
照 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 竹 层 色 谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5xl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -甲酸 -水 (5 : 

1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 1ml, 加 乙醇 2ml, 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 胆 酸 对 照 品 、 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 各 含 
lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nwl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 栈 酸 (15 : 7 : 5) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 液 ,在 105C 加 
热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

《3) 取 黄 芬 苷 对 照 品 , 加 70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 lmg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 
[鉴别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶 液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 2u1, 分 别 
点 于 同一 聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 1%% 三 氧化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【指纹 图 谱 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 人 DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (色谱 柱 Phenomenex Luna Cls 250mm X 4. 6mm， 
5pm) ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 0.1% 甲酸 溶液 为 流动 相 B, 按 
下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 0. 5ml/min; 检 测 波长 为 
254nm; 柱 温 为 25C。 理 论 板 数 按 柑 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 
100 000 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0~42 0 一 12 100—>88 
42~65 12 一 19 88 一 81 
65 一 75 19—>100 81—0 
75~85 100—>0 0 一 100 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 板 子 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 参 照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 0 测定 ,记录 65 分 钟 内 的 色谱 峰 , 即 得 。 

本 品 指纹 图 谱 现 与 横 子 苷 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 
一 致 的 色谱 峰 , 并 应 出 现 10 个 共有 峰 , 以 1、3、5、6、7、8、9,10 
(S) 号 峰 为 标记 ,经 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相似 度 评价 系统 软件 
计算 ,与 对 照 指 纹 图 谱 相 比较 ,相似 度 不 得 低 于 0. 80。 
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对 照 指 纹 图 谱 
峰 10(S) : 杖 子 苷 
国 [ 增 订 ] 

【检查 】 山 银 花 ” 取 本 品 20ml, 加 盐酸 3 滴 , 边 加 边 搅 
拌 , 滤 过 ,滤液 加 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 7, 用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗涤 
两 次 ,每 次 30ml, 分 取 正 丁 醇 层 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 , 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 灰 秸 毛 忍 冬 皂 苷 乙 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 甲 醇 -水 (6 : 4 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ,不 
得 显 相同 颜色 的 斑点 。 

溶液 的 颜色 精密 量 取 本 品 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,与 黄色 10 号 标准 比 色 液 (附录 和 A 第 一 
法 ) 比 较 , 应 不 得 更 深 。mrmi] 

pH 值 应 为 6.8 一 7.5( 附 录 丰 G) 。 

香 炽 灼 残渣 ”精密 量 取 本 品 5ml, 依 法 测定 (附录 区 J)， 
每 lml 应 为 3.0 一 8.5mg。 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 105C 干 燥 至 恒 重 的 蒸发 
严 中 , 蒸 干 , 在 105C 干 燥 2 小 时 , 移 至 干燥 器 中 ,冷却 30 分 
钟 , 迅 速 精 密 称 定 重 量 , 每 lIml 遗留 残 湘 应 为 30 一 
60mg 。 国 [增订 ] 

有 关 物 质 除 蛋 白质 .树脂 .草酸 盐 外 , 照 注 射 剂 有 关 
物质 检查 法 (附录 区 S) 检 查 ,应 符合 规定 。 

蛋白 质 取 本 品 lml, 加 语 酸 试 液 1 一 3 滴 , 不 得 出 现 
浑浊 。 

树脂 取 本 品 5ml, 加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 提 取 , 分 取 三 
氮 甲 烷 液 , 置 水 浴 上 燕 干 , 残 汗 加 冰 醋 酸 2ml 使 溶解 , 置 具 塞 
试管 中 ,加 水 3ml, 混 匀 ,放置 30 分 钟 ,可 有 轻微 浑浊 ,不 得 出 
现 架 状 物 或 沉淀 。m[ 订 ] 

草酸 盐 取 本 品 5ml, 置 离心 管 中 , 滴 加 6mol/L 盐酸 溶 
液 5 滴 , 搅 匀 ,离心 ,吸取 上 清 液 , 滤 过 , 取 滤 液 2ml, 调 节 pH 
值 至 5 一 6, 加 3%% 氯 化 钙 溶 液 2 一 3 滴 , 放 置 10 分 钟 ,不 得 出 
现 沉淀 。 

重金 属 ”精密 量 取 本 品 1ml, 置 寺 塌 中 , 燕 干 , 再 缓 缓 炽 
灼 至 完全 灰 化 , 放 冷 , 照 重金 属 检 查 法 (附录 区 E 第 一 法 ) 检 
查 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
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异常 毒性 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 贬 Emrgir]), 静 脉 
注射 给 药 , 剂 量 按 每 只 小 鼠 注射 0. 5ml, 应 符合 规定 。 

时 过 敏 反应 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 邓 G), 应 符合 
规定 。 田 [起 订 

热 原 取 本 品 ,依法 检查 (附录 允 A) ,剂量 按 家 免 体 重 每 
lkg 注射 5ml, 应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 提取 本 品 ,依法 检查 (附录 闻 H), 应 符合 
规定 。 [从 订 ] 

其 他 应 

【含量 测定 了 胆 酸 ” 猪 去 氧 胆 酸 
(附录 W DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 乙 且 -0.1%% 甲 酸 溶液 (68 : 17 ; 15) 为 流动 
相 ; 用 蒸发 光 散 射 检 测 器 检测 。 理 论 板 数 按 胆 酸 峰 计算 应 不 
低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 胆 酸 对 照 品 . 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 2mg 和 猪 去 氧 胆 酸 
0. 1mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 5pl、15pl, 供 试 品 溶 
液 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,以 外 标 两 点 法 对 数 方程 计算 ， 
即 得 。 

本 品 每 lml 含 胆 酸 (Czs HoOs ) 应 为 1.50 一 3. 25mg; 含 猪 
去 氧 胆 酸 (Czs HaoOs ) 应 为 1. 00 一 3. 20mg 。 罩 [修订 ] 

杖 子 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 人 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 柏 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 "20ml, 置 具 塞 锥 形 
瓶 中 ,精密 加 入 磷酸 溶液 (1 一 3)1ml, 混 匀 , 置 2 一 10C 放 置 1 
小 时 ,取出 , 放 至 室温 ,离心 (转速 为 每 分 钟 3000 转 )20 分 钟 ， 
精密 量 取 上 清 液 ra]5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 杠 子 以 板子 苷 CC Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

黄 共 昔 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 苓 车 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 置 
100ml 基 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 适量 使 溶解 ,加 流动 相 lml, 再 加 
70% 乙 醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 


守 合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U)。 
照 高 效 液 相 色谱 法 
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业 ouryao. com 


清 宁 丸 

加 70% 乙 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,mcww1 即 得 (每 lml 含 黄 苓 昔 
50pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 100ml 量 瓶 清 宁 丸 
中 ,加 70% 乙 醇 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 本 

Qingning Wan 

测定 法 “分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 和 人 洲 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 让 注入 -大黄 6005 de 

本 品 每 1ml 含 黄 苓 苷 (Cz HisOu ) ,应 为 3.5 一 5. 5mg。 

总 氨 量 ”精密 量 取 本 品 0. 5ml, 照 所 测定 法 (附录 区 第 0 os 
rey 黑豆 25g 半 夏 ( 制 )258 
本 品 每 lml 含 总 氨 (N) 应 为 2.2~3. 0mg。 酷 香 附 25g Te 
【功能 与 主治 】 清热 解毒 ,化 羔 通 络 , 醒 神 开窍 。 用 于 执 人 人 
病 , 神 氏 ,中 风 偏瘫 ,神志 不 清 ;急性 肝炎 、 上 呼吸 道 感染 、 肺 全 

陈皮 25g 侧 柏 叶 25g 


炎 、 脑 血栓 形成 、. 脑 出 血 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 最 了】 肌 内 注射 ,一 日 2 一 4ml。 

重症 患者 静脉 滴 注 ,一 日 20 一 40ml, 以 10%% 葡 萄 糖 注射 
液 200ml 或 氧化 钠 注 射 液 100ml 稀释 后 使 用 。 

【注意 】 (1) 有 表 证 恶 寒 发 热 者 .药物 过 敏 史 者 慎 用 。 

《2) 如 出 现 过 敏 反应 应 及 时 停 药 并 做 脱 敏 处 理 。 

(3) 本 品 如 产生 沉淀 或 浑浊 时 不 得 使 用 。 如 经 10%% 葡 萄 
糖 或 毛 化 钠 注射 液 稀释 后 ,出 现 浑 浊 亦 不 得 使 用 。 

(4) 药 物 配伍 : 到 目前 为 止 , 已 确认 清 开 灵 注 射 液 不 能 与 
硫酸 庆 大 霉 素 .青霉素 G 钾 ,肾上腺 素 、 阿 拉 明 、 和 乳糖 酸 红 才 
素 .多巴胺 、 山 梗 菜 碱 、 硫 酸 美 芬 丁 胺 等 药物 配伍 使 用 。 

(5) 清 开 灵 注射 液 稀释 以 后 ,必须 在 4 小 时 以 内 使 用 。 

(6) 输 液 速度 : 注意 滴 速 勿 快 ,儿童 以 20 一 40 滴 /分 为 
宜 , 成 年 人 以 40 一 60 滴 / 分 为 宜 。 

(7) 除 按 [用 法 与 用 量 ] 中 说 明 使 用 以 外 ,还 可 用 5% 葡 萄 
糖 注射 液 、 握 化 钠 注 射 液 按 每 10ml 药 液 加 人 100ml 溶液 稀释 
后 使 用 。 

【规格 】 (1) 每 支 装 2ml 

贮藏 】 密闭 。 

注 :" 1. 胆 酸 取 本 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 清 开 灵 注射 液 [ 含 量 
测定 ) 胆 酸 ” 猪 去 氧 胆 酸 项 下 方法 ,依法 测定 。 

本 品 含 胆 酸 (Cs Hso Os ) 不 得 少 于 80.0%。 

2. 猪 去 氧 胆 酸 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 照 清 开 灵 注 射 液 [含量 
测定 ]) 胆 酸 ” 猪 去 氧 胆 酸 项 下 方法 ,依法 测定 

本 品 含 猪 去 氧 胆 酸 (Cx Ho Oi) 不 得 少 于 80.0%。 

3. 黄蓉 背 ” 取 本 品 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 70% 乙 醇 适 量 使 溶解 ,加 流动 相 lml, 再 加 70% 乙 醇 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ;精密 量 取 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 70% 乙 醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 清 开 灵 注 射 液 [含量 测定 ] 黄 芬 苷 项 下 方 
法 ,依法 测定 。 

本 品 含 黄 芬 苷 (Ca HisOu ) 不 得 少 于 90. 0% ,rg 订 ] 


(2) 每 支 装 10ml 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 除 牛乳 外 ,将 大 黄粉 碎 为 小 块 , 另 
取 黄 酒 600g, 与 大 黄 拌 于 负 中 ,加 盖 封 闭 , 隔 水 加 热 炖 至 酒 
尽 , 取 出 ,低温 干燥 。 其 余 绿 豆 等 十 二 味 ,分 别 酌 予 碎 断 ,分 次 
水 前 至 味 尽 , 去 渣 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 适当 浓缩 后 加 入 牛 
乳 , 淄 拌 上 述 制 成 的 大 黄 ,再 人 钢 中 ,加 盖 封 闲 , 按 上 法 炖 至 液 
尽 , 取 出 ,低温 干燥 , 研 成 细 粉 ,过 往 。 每 100g 粉末 用 炼 蜜 
35 一 50g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 密 丸 ;或 每 100g 粉末 
加 炼 蜜 100 一 120g 制 成 大 密 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑色 的 大 蜜 丸 或 黑 褐 色 的 水 蜜 九 ; 昧 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 水 蹇 丸 2. 5g, 研 细 , 加 甲醇 4ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 ;或 取 大 蜜 丸 5g, 剪 
碎 ,加 甲醇 15ml, 研 磨 使 溶 散 ,超声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 
蒸 干 ,残渣 用 甲醇 2 ml, 分 2 次 溶解 ,每 次 轻 摇 10 秒 钟 ,分 取 
上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药材 0. 3g, 加 甲醇 
3ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 3 一 6nl 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酷 - 甲 酸 (10 : 

0. 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 大 黄 对 照 药 材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 陈皮 对 照 药材 0.2g, 加 甲醇 3ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 ,上 清 液 作为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 
验 , 豚 取 上 述 对 照 药 材 溶液 与 [鉴别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 各 
3 一 6 岂 , 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -乙酸 乙 
酯 -甲酸 (5.5 : 4.5 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 
的 位 置 上 , 显 一 个 相同 颜色 的 斑点 ;再 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， ee 
视 , 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 一 
相同 颜色 的 获 光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 Wi D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 “以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 甲 醇 -0.1% 磷酸 溶液 (42 : 23 : 

*。 231 。 
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里 35@CrEJ ) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254am。 理 论 板 数 按 大 黄 
酚 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶 液 的 制备 ”分别 取 大 黄 酚 对 照 品 和 大 黄 素 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 大 黄 酚 15pg、 大 黄 素 
6p8g 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 〈1) 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 0. 15g， 
精密 称 定 ;或 取 重 基 差异 项 下 的 大 蜜 丸 ,前 碎 , 混 匀 , 取 0. 3g， 
精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 -盐酸 (10 : 1) 的 混 
合 溶液 25ml, 称 定 重量 ,大 蜜 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,超声 处 理 
使 溶 散 , 置 80C 水 浴 中 加 热 回 流 30 分 钟 , 若 瓶 壁 有 黏附 物 ， 
须 超 声 处 理 去 除 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 义 ， 
滤 过 ,精密 吸取 续 滤 液 2ml, 置 sml 量 瓶 中 ,加 2% 氨 氧化 钠 溶 
液 1ml, 加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 总 大 
黄 酚 和 总 大 黄 素 的 供 试 品 溶液 。 

(2) 取 水 密 丸 粉末 0. 15g, 精密 称 定 ;或 取 上 述 前 碎 的 大 
蜜 丸 0. 3g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml， 
称 定 重量 ,大 蜜 丸 浸泡 10 小 时 以 上 ,用 玻 棒 研 磨 使 样品 溶 散 ， 
用 数 滴 甲 醇 冲 洗 玻 棒 于 锥 形 瓶 中 ,超声 处 理 ( 功 率 为 110W， 
频率 为 50kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 
的 重量 ,或 挥 散 至 原 重 量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,用 于 测定 游 
离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 上 述 两 种 供 试 品 溶 
液 各 10~20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 ,计算 总 大 黄 酚 和 总 大 
黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 的 总 量 ; 用 总 大 黄 酚 
和 总 大 黄 素 的 总 量 与 游离 大 黄 酚 和 游离 大 黄 素 总 量 的 差 值 ， 
作为 结合 草 醒 中 的 大 黄 酚 和 大 黄 素 的 总 量 , 即 得 。 

本 品 含 大 黄 以 总 大 黄 酚 (Cs Ho O) 和 总 大 黄 素 
(Cis HioOs ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 6. 0mg, 大 蜜 丸 
每 丸 不 得 少 于 31. 5mg; 以 结合 草本 中 的 大 黄 酚 (Cis HioOs ) 和 
大 黄 素 (Cs HioOs ) 的 总 量 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 2. 1mg， 
大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 18. 9mg。 

【功能 与 主治 】 清热 泻 火 , 消 肿 通 便 。 用 于 火 毒 内 蕴 所 
致 的 咽喉 肿 痛 .口舌 生 郊 、 头 学 耳鸣 . 目 赤 政 痛 、 腹 中 胀 满 \, 大 
便秘 结 。 

【用 法 与 用 量 】 
6g, 一 日 1 一 2 次 。 

【注意 】 孕妇 忌服 。 

【规格 】 (1) 水 蜜 丸 每 袋 装 6g 

(2) 大 密 丸 ”每 丸 重 9g 

【贮藏 】 密封 。 


口服 。 大 蜜 丸 一 次 1 丸 ;水 蜜 丸 一 次 
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【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓 
缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
回收 乙醇 ,加 水 至 1000ml, 搅 拌 静 置 , 取 上 清 液 ," 加 辅料 适 
量 mreir] ,加 水 调整 至 1000ml, 搅 匀 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 澄 明 液体 ; 味 苦 、 甜 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10ml, 用 乙酸 乙 酯 振 摇 提 取 2 次 ,每 
次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 lml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 芮 陈 对 照 药材 0. 5g, 加 水 100ml, 微 沸 
30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5 一 
10p1l、 对 照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
石油 醚 (60 一 90C )- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 (6 : 5 : 0.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑点 。 

(2) 取 本 品 10ml, 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 4, 离心 , 取 上 清 
液 ,通过 聚 酰胺 柱 (30 一 60 目 ,1g, 内 径 为 1cm) ,用 水 洗 至 中 
性 ,再 用 丙酮 15ml 洗 脱 , 收 集 丙 酮 洗 脱 液 , 茹 于 , 残 漆 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 1 一 2pl, 分 别 点 于 同一 
聚 酰胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 
灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 30ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 
30ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 25ml 洗涤 , 奔 去 洗涤 液 ， 
再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 25ml, 取 正 丁 醇 液 , 蒸 
干 ,残渣 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 Img 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 WL B) 试 验 , 吸 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (11 : 2) 为 展开 
剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 
至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5. 5~7.5( 附 录入 G) 。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 析 子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 1500。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 析 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 30yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 50% 甲 醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 
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本 品 每 lml 含 板子 以 板子 背 (Ci: Ha Ow ) 计 ,不 得 少 
于 0.60mg。 

【功能 与 主治 】 清 利 肝胆 湿热 。 用 于 湿热 蕴 结 肝胆 所 致 
的 纳 呆 、. 胁 痛 疲倦、 乏力 、. 尿 黄 、 苔 腻 、 脉 弦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 20 一 30ml, 一 日 2 次 ,10 日 
为 一 疗程 。 

【注意 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


尽 烟 酒 及 辛辣 油腻 食物 。 
每 支 装 10ml 
避 光 ,密封 , 置 阴 凉 处 。 
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【 制 法 】 以 上 五 味 ,加 水 前 者 二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 并 浓 
缩 至 适量 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 70% , 静 置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 
浓缩 至 适量 ,喷雾 干燥 , 取 干 育 ,加 淀粉 适量 ,粉碎 , 混 匀 , 装 和 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 棕 黄 mrirfl 色 至 黑 褐 
色 的 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 1. 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 
声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 30ml 使 溶解 ,用 乙 
酸 乙 酯 振 摇 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 
潭 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 茵 陈 对 照 药材 
1g, 加 水 100ml, 微 沸 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 5~10pl、 对 照 药 材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 -甲醇 
(6:5:0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 取出 ,上 晾 干 ， we 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 35g, 加 水 15ml 使 溶解 ,用 稀 盐酸 调 
节 pH 值 至 4, 离心 , 取 上 清 液 通过 聚 酰胺 柱 (40 一 60 目 ,1g， 
内 径 为 1cm) ,用 水 洗 至 中 性 ,再 用 丙酮 15ml 洗 脱 ,收集 丙酮 
洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 绿 原 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶 
液 各 1 一 2 分 别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 醋酸 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 景 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 
中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 1. 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 兹 二 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 
丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 25ml 


洗涤 , 弃 去 洗涤 液 ,再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 
25ml, 弃 去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 板 子 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 
验 , 吸 取 供 试 品 溶液 10y1l、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 (11 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 ,有 景 于 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 昭 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I L) 。 

pb 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波长 为 238nm。 
理论 板 数 按 柏 子 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
50% 甲 醇 制 成 每 lml 含 60pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 50% 甲 
醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 25kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 50% 甲 醇 补 足 减 失 的 重 其 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 杠 子 以 柜子 苷 (CC Hz Ow) 计 , 不 得 少 
于 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 清 利 肝胆 湿热 。 用 于 湿热 萄 结 肝胆 所 致 
的 纳 果 、 胁 痛 、 疲 倦 、 乏 力 . 尿 黄 . 苔 腻 、 脉 弦 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 4 一 6 粒 , 一 日 2 次 ,10 日 为 


一 疗程 。 

【注意 】 忌 烟 酒 及 辛 阁 油 腻 食 物 

【规格 】 每 粒 装 0. 35g 

【贮藏 】 密封 。 

清 脑 降 压 胶 圳 
Qingnao JiangyQa Jiaonang 

【处 方 】 黄 芬 132g 夏 枯 草 79g 
槐 米 79g 娄 磁 石 79g 
牛 膝 79g 当归 132g 
地 黄 53g 丹参 53g 
水 坚 26g 钩 芯 79g 
决明子 132g 地 龙 26g 
珍珠 母 53g 


【 制 法 】 以 上 十 三 味 ,珍珠 母 . 燃 磁 石 .当归 、 钩 芯 粉 碎 成 
细 粉 ; 黄 蕉 加 水 前 阁 3 小 时 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 稠 襄 ; 药 渣 与 其 
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余 夏 枯草 等 八 味 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 二 次 2 小 
时 , 滤 过 ,合并 滤液 , 减 压 浓缩 成 稠 育 ; 合 并 上 述 两 种 稠 襄 , 加 
人 珍珠 母 等 细 粉 及 淀粉 适量 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 , 装 人 胶 
训 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 囊 ,内 容 物 为 棕色 至 黑 棕 色 的 粉末 ; 
味 微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 碎 块 , 表 
面 多 不 平整 , 呈 明 显 的 颗粒 性 ,有 的 呈 层 状 结构 ,边缘 为 不 规 
则 锯齿 状 ( 珍 珠 母 ) 。 草 酸 钙 砂 晶 存 在 于 薄 壁 细胞 中 ,有 时 含 
唱 细 胞 连接 成 行 ( 钧 芯 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 芬 对 照 
药材 和 槐 米 对 照 药材 各 1g, 分 别 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 
取 黄 花芽 对 照 品 和 芦 丁 对 照 品 ,分 别 加 甲醇 制 成 每 1ml 含 
0, 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 五 种 溶液 各 2 一 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 -水 (8 : 1 : 1 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 2 吧 的 三 氢化 铁 乙醇 溶液 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 5g, 研 细 , 加 正己 烷 20ml, 超 声 处 理 30 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 当 归 
对 照 药材 0. 1g, 加 正己 烷 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 5 一 10kl、 对 照 
药材 溶液 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 已 烷 - 
乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 决明子 对 照 药 材 0. 5g, 加 正己 烷 10ml, 超 声 处 理 
30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 0. 5ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](3) 项 下 的 供 试 品 溶液 
10~20pl、 上 述 对 照 药材 溶液 5 一 10pl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲酸 (10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 氨 蒸气 中 矢 至 斑点 显 色 清 晰 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(5) 取 丹参 对 照 药材 1g, 加 水 40ml, 郁 者 1.5 小 时 , 放 冷 ， 
滤 过 ,滤液 蒸 二 ,残渣 加 甲醇 10ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 浓缩 至 2ml, 作 为 对 照 药 材 溶液 。 另 取 原 儿 茶 醋 对 照 品 ， 
加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 
5~10p1l、 上 述 对 照 药 材 溶液 和 对 照 品 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 蔡 - 乙 酸 乙 酯 -甲酸 (8 : 7 : 0. 8) 为 展 
开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 二 硝 基 共有 讲 试剂 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 
色 的 斑点 。 

【检查 】 
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应 符合 胶 融 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I 工 ) 。 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 4%% 磷 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 背 峰 计 算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 苓 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 Iml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 
醇 25ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 ( 功 率 220W ,频率 50kHz) 
1 小 时 ,取出 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 , 用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 苓 以 黄 芬 背 (Cs Hys Qu ) 计 ,不 得 少 


于 7.5mg。 
【功能 与 主治 〗 平 肝 湾 阳 。 用 于 肝 阳 上 讽 所 致 的 肪 党 ， 
症 见 头晕 头痛、 项 强 . 血压 偏 高 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 5 旦 粒 @rcvrEl ,一 日 3 次 。 
【注意 】 孕妇 忌服 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 55g 
【贮藏 】 密封 。 
清 淋 颗粒 
Qinglin Keli 
【处 方 】 典 麦 111g 稻 蓄 111g 
木 通 111g 盐 车 前 子 111g 
滑石 lllg 杖 子 lllg 
大 黄 111g 灸 甘草 111g 
【 制 法 】 以 上 八 味 ,加 水 前 者 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 部 


液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1332ml, 加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% ,充分 
搅拌 , 静 置 24 小 时 , 取 上 清 液 滤 过 ,沉淀 再 加 65 吧 乙醇 适量 ， 
充分 搅拌 , 静 置 4 小时, 取 上 清 液 滤 过 ,并 与 上 述 滤液 合并 , 减 
压 回收 乙醇 ,浓缩 至 相对 密度 为 1.28 一 1.30(80C ) 的 清高 ， 
加 蔗糖 粉 适量 , 混 匀 ,用 45%% 乙 醇 制 成 颗粒 ,干燥 , 制 成 
1000g, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黄 褐色 的 颗粒 ; 味 甜 、. 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g, 加 甲醇 50ml, 超 声 处 理 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml, 盐 酸 2ml 使 溶解 ,水 浴 加 
热 30 分 钟 , 放 冷 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 25ml, 合 并 乙醚 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 大 黄 素 对 照 品 、 
大 黄 酚 对 照 品 ,大黄 酸 对 照 品 ,加 甲醇 分 别 制 成 每 1ml 含 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
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试验 ,吸取 供 试 品 溶液 2pl, 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 溶液 各 
3nl, 分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 
酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 旷 
干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 五 个 橙黄 色 荧 光斑 点 ;在 与 对 
照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 的 橙黄 色 荧 光斑 点 。 

(2) 取 甘草 次 酸 对 照 品 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 Iml 含 lmg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 
取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 2 一 4 及 对 照 品 溶液 2pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 GFss4 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C)- 甲 茶 - 
乙酸 乙 酯 - 冰 酷 酸 (10: 20 :7 :0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 晾 
干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 mci] 

【检查 〗 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 
(附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 风 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (11 : 89) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 238nm。 
理论 板 数 按 杖 子 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 20pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
0. 25g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 
塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 200W ,频率 40kHz)20 分 钟 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 锥 含 板子 以 板子 背 (Ci Hz O10) 计 , 不 得 少 
于 14.0mg。 

【功能 与 主治 】 清热 演 火 ,利水 通 淋 。 用 于 膀胱 湿热 所 
致 的 淋 症 、 瓷 闭 ,证 见 尿 频 涩 痛 、 淋 沥 不 畅 . 小 腹胀 满口 干 
咽 燥 。 


【用 法 与 用 量 〗 开水 冲服 。 一 次 1 人 锥 。 一 日 2 次 ,小 儿 
酌 减 。 
【注意 】 孕妇 忌服 ,体质 虚弱 者 不 宜 服 。 
【规格 】 每 袋 装 10g 
【贮藏 】 密封 。 
清 及 丸 
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【处 方 】 金银花 60g 连 手 60g 
玄 参 60g 射 干 60g 
山 豆 根 60g 黄连 30g 


清 脑 丸 
下部 大黄 mrirs]30g 龙 胆 60g 
石膏 30g 玄 明 粉 60g 
桔梗 60g 麦 冬 60g 
薄荷 30g 地 黄 45g 
硼砂 30g 甘草 15g 
时 人 工 牛 黄 mcrr]2. 4g 冰片 6g 
水 牛角 浓缩 粉 6g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 , 除 水 牛角 浓缩 粉 .牛黄 外 ,冰片 研 
细 , 其 余 金 银 花 等 十 六 味 粉 碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 ,与 上 述 水 牛 
角 浓 缩 粉 等 三 味 粉 末 配 研 , 过 筛 , 混 匀 ,每 100g 粉末 加 炼 蜜 
110 一 120g, 制 成 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 黑 棕 色 的 大 蜜 丸 ; 气 微 香 , 味 苦 、 甘 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 花粉 粒 类 球形 ， 
直径 约 76pym, 外 壁 有 刺 状 雕 纹 , 具 3 个 萌发 孔 ( 金 银 花 )。 石 
细胞 鲜 黄 色 ,单个 或 成 群 散 在 (黄连 )。 石 细胞 黄 棕色 或 无 色 ， 
类 长 方形 .类 圆 形 或 形状 不 规则 , 层 纹 明显 ,直径 约 至 94pm 
( 玄 参 ) 。 草 酸 钙 柱 晶 直 径 约 34ym( 射 干 )。 纤 维 束 周围 薄 壁 
细胞 含 草酸 钙 方 晶 ,形成 晶 纤 维 ( 甘 草 ) 。 联 结 乳 管 直径 14~ 
25pm, 含 淡 黄 色 颗 粒状 物 ( 桔 梗 )。 草 酸 钙 针 唱 呈 细 梭 状 或 细 
杆 状 ,不 规则 的 充 塞 于 薄 壁 细胞 中 ( 龙 胆 )。 

(2) 取 本 品 1 丸 , 剪 碎 , 加 乙醇 30ml, 超声 处 理 10 分 钟 ， 
滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 lml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药 
材 0. 5g, 加 乙醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2 一 5pl, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 试 液 
(6:1.5:3:1.5:0.5) 为 展开 剂 , 置 氨 燕 气 饱 和 的 展开 和 
内 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄色 荧光 
斑点 。 

(3) 取 冰片 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W[ B) 试 验 ,吸取 [ 鉴 
别 3(2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 脉 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,热风 吹 至 广 点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 5g, 剪 碎 , 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 浓缩 至 约 2ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 射 干 对照 药 材 
1g, 加 甲醇 10ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 景 干 , 置 紫外 灯光 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 龙 胆 苦 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 诗 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 
[鉴别 ](4) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 5pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFss: 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (20 : 2 : 
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1) 为 展开 然 , 蝴 开 ,下 出 ,了 哮 千 , 置 紫外 疝 光 (25anm 下 准 先 。 
供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 
的 斑点 。 

(6) 取 本 品 9g, 剪 碎 , 加 浓 氨 试 液 5ml, 淄 溃 30 分 钟 ,加 三 
氨 甲 烷 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 
lml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 山 豆 根 对 照 药材 1g, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WM B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (4 : 1 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ， 
喷 以 稀 碘 化 匀 钾 试 液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 而 D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 和 氢 钠 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.0)(30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 265nm。 理 论 板 数 
按 盐 酸 小 例 碱 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 小 化 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 -盐酸 (100 : 1) 混 合 溶液 制 成 每 ml 含 23ng 的 溶 
液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差 异 项 下 的 本 品 适量 , 剪 碎 ， 
取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 甲醇 -盐酸 
(100 : 1) 混 合 溶液 50ml, 密 塞 , 称 定 重 量 ,超声 处 理 (功率 
300W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 冷 , 再 称 定 重量 ,用 甲醇 -盐酸 
(100 : 1) 混 合 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10n1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 丸 含 黄连 以 盐酸 小 繁 碱 (Cz。Hi NO ，HCI) 计 ， 
应 不 得 少 于 8. 8mg。 

【功能 与 主治 】 清热 利 咽 , 消 肿 止痛 。 用 于 内 列 毒 热 引 
起 的 口 渴 咽 干 ,咽喉 肿 痛 、 水 浆 难 下 、 声 哑 失 音 、 面 赤 腮 肿 、 大 
便 燥 结 。 

【用 法 与 用 最】 口服 。 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 


【注意 】 孕妇 及 儿童 慎 用 ; 鼠 食 辛辣 .油腻 、 厚 味 食物 。 
【规格 】 每 丸 重 9g 
【贮藏 3】 密封 。 
斑 秃 丸 
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处方】 地 黄 74g 熟地 黄 74g 

制 何首乌 74g 当归 49g 

丹参 49g 炒 白 芍 49g 

五 味 子 49g 羌活 25g 
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木瓜 25g 

【 制 法 】 以 上 九 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 得 , 混 匀 。 每 100g 粉 
末 加 炼 守 40~508g 与 适量 的 水 泛 丸 , 制 成 水 蜜 丸 ,干燥 ;或 加 
炼 蜜 120 一 130g 制 成 大 密 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 或 黑 褐 色 的 大 蜜 丸 ; 味 
甜 而 后 涩 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 大 蜜 丸 12g, 加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ;或 
取水 蜜 丸 6g, 研 碎 , 加 甲醇 -甲酸 (95 : 5) 的 混合 溶液 80ml, 浸 
涡 过 夜 ,加 热 回流 4 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 注 用 甲醇 -甲酸 (95 : 
5) 混 合 溶液 20ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗涤 液 ,水 浴 80C 蒸 至 近 
干 ,残渣 加 0. 2moVL 盐酸 溶液 40ml, 用 乙醚 提取 4 次 ,每 次 
30ml, 合 并 醚 液 ,用 5% 碳 酸 钠 溶液 提取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 
醚 液 , 碱 液 用 乙酸 乙 酯 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 
液 , 碱 液 加 盐酸 调节 pH 值 至 2 一 3, 继 用 乙醚 提取 4 次 ,每 次 
30ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 去 乙醚 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 阿 魏 酸 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 谱 法 (附录 VI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 甲苯 -甲醇 - 冰 酷 酸 (30 : 3 : 1) 为 展开 剂 ,10C 以 下 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 丹参 对 照 药 材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 加 热 回 流 20 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 
次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 液 , 挥 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 对 照 药材 溶液 ;再 取 丹 参 酮 IAA 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 0.2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 [鉴别 ](4) 项 下 供 试 品 溶液 及 上 述 两 种 对 照 
溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 
60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15 : 5 : 1) 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 掠 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 大 蜜 九 12g ,加 等 量 硅 营 土 , 研 匀 ;或 取水 蜜 丸 
6g, 研 碎 ,加 乙醚 80ml, 温 涡 过 夜 ,加 热 回流 提取 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 , 弃 去 乙醚 液 ,波涛 挥 去 乙醚 ,加 50%% 乙 醇 80ml, 加 热 
回流 提取 1 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 至 近 干 ,残渣 加 水 30ml 
微 热 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 提 取 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 
丁 醇 液 ,用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗 桨 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 ， 
正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 用 乙醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 
取 芍 药 车 对 照 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 看 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶 
液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -乙酸 乙 
酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ,在 100'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 大 蜜 九 10g, 加 等 量 硅 藻 土 , 研 匀 ;或 取水 蜜 丸 
5g, 研 碎 ,加 甲醇 60ml, 加热 回 流 20 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 燕 
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干 , 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
液 , 挥 干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
里 制 mcw 二 何首乌 对 照 药材 0. 3g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 WV B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 
(8: 2 :1 :0.2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 ( 避 光 
操作 ) 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 320nm。 
理论 板 数 按 2,3,5,4'- 四 关 基 二 茉 乙 烯 -2-OB-D- 葡 萄 糖苷 
(Czo Hzz Os ) 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 取 2,3,5,4'- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O 
6-D- 葡 萄 糖 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 50% 乙 醇 制 成 每 1ml 
含 60ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 重 量 差异 项 下 的 本 品 大 蜜 丸 , 剪 
碎 , 取 约 1. 5g, 或 取水 蜜 丸 1. 0g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 50% 乙 醇 溶液 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 , 摇 匀 ,浸渍 过 
夜 ,超声 处 理 (功率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 50% 乙 醇 溶液 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10nl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 制 何首乌 以 2,3,5,4“- 四 羟基 二 葵 乙 烯 -2-O.8-D- 
葡萄 糖苷 (Ca Hz Os) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 0.70mg; 大 蜜 
丸 每 丸 不 得 少 于 4. 0mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 养 血 生发 。 用 于 肝 肾 不 足 、 血 
虚 风 盛 所 致 的 油 风 , 症 见 毛发 成 片 脱 落 .或 至 全 部 脱落 ,多 伴 
有 头晕 失眠 、 目 眩 耳 鸣 、 腰 膝 疫 软 ;斑秃 、 全 秃 . 普 秃 见 上 述 证 
候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 
丸 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 本 品 不 适用 假发 斑秃 (患处 头皮 萎缩 ,不见 毛囊 
口 ) 及 脂 滋 性 皮炎 ; 鼠 食 辛辣 食品 。 

【规格 】 大 蜜 丸 每 丸 重 9g; 水 蜜 丸 每 10 丸 重 1g。 

【贮藏 】 密封 。 


水 蜜 丸 一 次 5g; 大 蜜 丸 一 次 1 


紫 雪 散 ( 紫 雪 ) 
Zixue San 
【处 方 】 “石膏 144g 
滑石 144g 
玄 参 48g 


北 寒 水 石 144g 
磁石 144g 
木 香 15g 


此 雪 散 (此 雪 》) 
沉香 15g 升 麻 48g 
甘草 24g 丁香 3g 
芒硝 ( 制 )480g 硝 石 ( 精 制 )96g 
水 牛角 浓缩 粉 9g 羚羊 角 4. 5g 
人 工 麻 香 3. 6g 朱砂 9gmcwg 订 ] 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 石 音 、 北 寒 水 石 、 滑 石 、 磁 石 砸 成 小 
块 ,加 水 郁 煮 三 次 , 玄 参 . 木 香 、 沉 香 、 升 麻 . 甘 草 、. 丁 香 用 石 襄 
等 前 液 前 者 三 次 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 成 育 ; 玄 明 粉 , 硝 
石粉 碎 , 竞 和信 育 中 , 泥 匀 ,干燥 ,粉碎 成 细 粉 ;羚羊 角 刍 研 成 细 
粉 ;朱砂 水 飞 成 极 细 粉 ;将 水 牛角 浓缩 粉 、 人 工 磨 香 研 细 ,与 上 
述 粉末 配 研 ,过 第 , 混 匀 , 制 成 1000g ,rm 除 ] 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 红 色 至 灰 棕 色 的 粉末 ; 气 芳香 , 味 威 、 
微 苦 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 细小 颗粒 
暗 棕 红 色 , 有 光泽 ,边缘 暗黑 色 ( 朱 砂 ) 。 

(2) 取 本 品 少 量 , 加 水 适量 , 振 摇 , 滤 过 。 取 滤液 2ml, 加 
等 量 硫酸 ,混合 , 放 冷 ,加 新 配制 的 硫酸 亚 铁 试 液 使 成 两 液 
层 , 两 液 接 界 处 显 棕色 。 另 取 滤 液 2ml, 加 和 毛 化 钢 试 液 数 滴 ， 
即 生成 白色 沉淀 ,此 沉淀 在 盐酸 及 硝酸 中 均 不 溶解 。 另 取 
铂 丝 , 用 盐酸 湿润 后 , 萨 取 滤液 , 置 无 色 火 焰 中 燃烧 ,火焰 显 
鲜 黄色 。 

(3) 取 本 品 4. 5g, 加 甲醇 30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 , 残 沽 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 
草 对 照 药 材 1g, 加 甲醇 15ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8pl, 分 别 
点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 人 8 : 2) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 喷 以 10%% 硫 酸 乙醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 
相同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相 同 颜色 的 苞 
光斑 点 。 

(4) 取 本 品 6g, 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 
液 挥 至 约 1ml, 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 升 麻 对 照 药 材 1g, 加 乙 
配 20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 4 一 8 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (6 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ， 
开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(5) 取 本 品 5g, 置 索 氏 提取 器 中 ,加 乙醚 40ml, 加 热 回 流 
提取 约 1 小 时 , 挥 去 乙醚 ,残渣 加 环 已 煤 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 磨 香 酮 对 照 品 ,加 环 已 烷 制 成 每 1Iml 含 20kg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 试 验 ,以 
聚 乙 二 醇 戊 二 酸 酷 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 1%, 柱 长 为 2m, 柱 
温 为 140C 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 2 一 5nl, 注 
人 气相 色谱 仪 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 
时 间 相 同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 重金 属 及 有 害 元 素 照 铅 、 锅 、 砷 .未 、 钢 测定 法 
〈 附 录 芍 B 原子 吸收 分 光 光 度 法 ?测定 , 铅 不 得 过 百 万 分 之 
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五 ; 锅 不 得 过 千 万 分 之 三 ; 砷 不 得 过 百 万 分 之 二 ; 钢 不 得 过 百 
万 分 之 十 。 

其 他 应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【功能 与 主治 】 清热 开窍, 止 痉 安 神 。 用 于 热 人 心包 、 热 
动 肝 风 证 , 症 见 高 热 烦躁 、 神 昏 准 语 、 惊 风 抽 摘 、 斑 疹 吐 曙 . 尿 
赤 便 秘 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 1.5 一 3g, 一 日 2 次 ;周岁 小 
儿 一 次 0. 3g ,五 岁 以 内 小 儿 每 增 一 岁 递 增 0. 3g ,一 日 1 次 ;五 


岁 以 上 小 儿 酌 情 服用 。 

【注意 】 孕妇 禁用 。 

【规格 】 (1) 每 瓶装 1.5g (2) 每 袋 装 1. 5g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 

蛤 内 补 肾 胶 喜 
Gejie Bushen Jiaonang 

【处 方 】 蛤 蛤 13g 淫 羊 芝 80g 
麻雀 ( 干 )50g 当归 80g 
黄芪 60g 牛 膝 80g 
枸杞 子 80g 锁 阳 80g 
党 参 100g 肉 砍 蓉 70g 
熟地 黄 120g 续 断 80g 
杜仲 120g 山药 100g 
茯苓 100g 苑 丝 子 80g 
胡 芦 巴 60g 狗 凌 40g 
鹿茸 3. 6g 


【 制 法 】 以 上 十 九 味 ,茯苓 . 胡 芒 巴 .更 丝 子 . 鹿 昔 、 狗 鞭 
与 山药 50g 粉碎 成 细 粉 ,其 余 蛤 明 等 十 三 味 与 剩余 的 山药 加 
水 前 者 四 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 、 三 .四 次 各 3 小 时 , 煎 液 滤 
过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 相对 密度 为 1. 30 一 1.40(75C) 的 稠 吝 ， 
加 和 上述 粉末 ,干燥 , 粉碎 , 混 匀 , 装 人 胶囊 , 制 成 1000 粒 ， 
即 得 。 

【性 状 】 
粉末 ; 味 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 分 枝 状 团 
块 无 色 , 遇 水 合 毛 醛 试 液 溶化 , 菌 丝 无 色 或 淡 棕 色 , 直 径 4 一 
6um( 茯 苓 )。 种 皮 栅 状 细胞 2 列 , 内 列 较 外 列 长 ,有 光辉 带 
(更 丝 子 ) 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 10g, 加 甲醇 30ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 放 
冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 乙醚 振 摇 提取 
2 次 ,每 次 30ml, 挥 去 乙醚 液 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 枸 杞 子 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W[ B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10Hl ,分别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 二 氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 - 
甲酸 (9 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 

。238 。 


本 品 为 硬 胶 癌 , 内 容 物 为 浅黄 棕色 至 棕 褐 色 的 


《365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 
位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 15g, 加 甲醇 50ml, 加 热 回流 1 小 时 , 滤 
过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 40ml 使 溶解 ,加 三 氯 甲烷 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 30ml, 弃 去 三 毛 甲 烷 液 ,水 溶液 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 
摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 液 ,用 氨 试 液 洗 涤 3 次 ， 
每 次 50ml, 弃 去 氨 洗 液 , 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 50ml 洗涤 , 弃 
去 水 洗 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,通过 Dio 型 
大 孔 吸 附 树脂 柱 (内径 为 1. 5cm, 柱 高 为 12cm) ,依次 用 水 及 
40% 乙 醇 各 100ml 洗 脱 , 弃 去 洗 脱 液 , 继 用 70% 乙 醇 100ml 
洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 黄 花甲 苷 对照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 Img 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 , 吸 取 供 
试 品 溶液 10p1l、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 -水 (13 : 6 : 2)10C 以 下 放置 的 下 层 溶 
液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 
105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶皮 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm。 
理论 板 数 按 淫 羊 履 苷 峰 计算 应 不 低 于 8000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 淫 羊 获 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙醇 制 成 每 1ml 含 5ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 和 人 稀 乙 醇 
15ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重 量 ， 
用 稀 乙醇 补足 减 失 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 淫 羊 缆 以 淫 羊 蓝 苷 (Ca Ho O1s ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mC7F]mg。 

【功能 与 主治 】 壮阳 益 肾 , 填 精 补血 。 用 于 身体 虚弱 , 真 


元 不 足 , 小 便 频 数 。 
【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 4 粒 ,一 日 2~3 次 。 
【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 】 密封 。 
蛤 蛤 定 喘 丸 
Gejie Dingchuan Wan 
【处 方 】 蛤 11g 瓜 萎 子 50g 
紫苑 75g 麻黄 45g 
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蛤 蛤 定 喘 丸 


醋 整 甲 50g 黄 芬 50g 
甘草 50g 麦 冬 50g 
黄连 30g 百合 75g 
炒 紫 苏 子 25g 石 育 25g 
炒 苦 杏仁 50g 焊 石 育 25g 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 ,粉碎 成 细 粉 ,过 筛 , 混 匀 。 每 100g 
粉末 用 炼 蜜 10 一 25g 加 适量 的 水 泛 丸 ,干燥 , 制 成 水 密 丸 ;或 
加 炼 蜜 70 一 100g, 制 成 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕色 至 棕 黑 色 的 水 蜜 丸 `. 黑 褐色 的 小 蜜 
丸 或 大 蜜 丸 ; 气 微 , 味 苦 、 甜 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 
细胞 侧面 观 呈 哑铃 状 ( 麻 黄 ) 。 肌 肉 纤维 淡 黄 色 ,密布 细密 横 
纹 , 明 暗 相 间 , 横 纹 呈 平行 的 波峰 状 ( 蛤 蛤 ) 。 韧 皮 纤 维 淡 黄 
色 , 梭 形 , 壁 厚 , 孔 沟 细 ( 黄 芬 ) 。 纤 维 束 鲜 黄色 , 壁 稍 厚 , 纹 孔 
明显 (黄连 ) 。 

(2) 取 本 品 水 蜜 丸 1. 3g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 2g， 
剪 碎 ,加 硅 菠 土 1g, 研 匀 。 加 在 氧化 铝 柱 (100 一 120 目 ,5g, 内 
径 为 2. 0cm) 上 ,用 无 水 乙醇 50ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 
潭 加 乙醇 2ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 
对 照 药 材 50mg ,加 甲醇 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作 
为 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 辟 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 1~2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氮 试 液 
(12:6:3:3:1) 为 展开 剂 , 置 氨 蒸 气 预 饱和 的 展开 仙 内 ，, 展 
开 , 取 出 , 晾 于 ,和 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ， 
在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 的 黄 
色 荧 光斑 点 。 

(3) 取 本 品 水 蜜 丸 2g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 3g, 剪 
碎 , 加 硅 藻 土 1. 5g, 研 名。 加 50% 甲 醇 15ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 黄 芬 背 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 
两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 : 7 : 5 ; 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 ,四 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ， 
在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 喷 以 盐酸 
酸性 5%% 三 氯 化 铁 乙醇 溶液 ,日 光 下 检视 , 显 相 同 的 灰 褐 色 
斑点 。 

(4) 取 本 品 水 蜜 丸 6g, 研 碎 ; 或 取 小 蜜 丸 或 大 蜜 丸 9g, 剪 
碎 ,加 硅 菠 士 5g, 研 匀 。 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 浓 氨 试 液 1ml 与 
乙醚 30ml, 放 置 2 小 时 ,时 时 轻 援 , 滤 过 ,药酒 用 乙醚 20ml 分 

次 洗涤 , 滤 过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 乙醇 (1 一 20) 混 合 溶液 1ml， 
操 匀 , 蒸 干 , 残 汗 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 。 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 ml 含 1mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VW B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 4p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 


烷 -甲醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 
以 草 三 酮 试 液 ,在 80C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 黄 获 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VW D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0. 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 苍 苷 峰 计算 应 不 低 于 5000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 蕉 背 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 50yg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ; 或 取 小 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 0. 8g, 精 密 称 定 ;或 取 重 量 差 
异 项 下 的 大 蜜 丸 , 剪 碎 , 取 约 0. 8g, 精 密 称 定 。 置 具 塞 锥 形 瓶 
中 ,精密 加 入 70% 乙 醇 50ml, 称 定 重量 , 温 浸 1 小 时 后 加 热 回 
流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补足 减 失 的 重量 ， 
摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 测 定 , 即 得 。 

本 品 含 黄 茶 以 黄 芬 苷 (Ca His On ) 计 ,水 蜜 丸 每 1g 不 得 
少 于 3.0mg; 小 蜜 丸 每 1g 不 得 少 于 3. 3mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 
少 于 30. 0mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 - 0. 1 多 磷酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 207nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 
于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 含 5pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 水 蜜 丸 , 研 细 , 取 约 2g, 精 密 
称 定 ;或 取 小 蜜 丸 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 ; 或 取 重 量 差 异 项 
下 大 蜜 九 ,前 碎 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 圆 底 烧瓶 中 ， 
加 20%% 氢 氧化 钠 溶 液 120ml, 摇 匀 ,加 氯 化 钠 7. 5g, 超 声 处 理 
(功率 320W, 频率 40kHz) 10 分 钟 , 蒸 饮 , 用 预先 盛 有 
0. 5molMIL 盐 酸 溶液 5ml 的 100ml 量 瓶 收集 蒸 馅 液 近 95ml, 放 
冷 , 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,超声 处 理 ( 功 率 320W ,频率 40kHz)10 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Co Hs NO. HCD 计 ,水 蜜 丸 
每 lg 不 得 少 于 0,.30mrtim mgi 小 蜜 丸 每 lg 不 得 少 于 
0. 25m[#i]mg; 大 蜜 丸 每 丸 不 得 少 于 昌 2. 3 和 [从 订 ] mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清 肺 ,止咳 平 喘 。 用 于 肺 崩 两 虚 , 阴 
虚 肺 热 所 致 的 虚 劳 久 咳 .年 老 哮喘 .气短 烦 热 . 胸 满 郁 闷 、. 自 汗 
盗汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 水蜜 丸 一 次 5 一 6g, 小 蜜 丸 一 
9g, 大 蜜 丸 一 次 1 丸 ,一 日 2 次 。 
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蛤 明 定 喘 胶 圳 
【规格 】 (〈1) 小 蜜 丸 每 60 丸 重 9g 〈2) 大 蜜 丸 每 丸 重 9g 
【贮藏 】 密封 。 
蛤 蚊 定 毗 胶 喜 
Gejie Dingchuan Jiaonang 
【处 方 】 蛤 28. 2g 炒 紫 苏 子 64. lg 
瓜 艺 子 128. 2g 炒 苦 杏 仁 128. 2g 
麻黄 115. 4g 石膏 64. 1g 
甘草 128. 2g 紫苑 192. 3g 
酷 整 甲 128. 2g 黄 苓 128. 2g 
麦 冬 128. 2g 黄连 76. 9g 
百合 192. 3g 烛 石 这 64. 1 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 取 麻黄 粉碎 成 细 粉 ; 蛤 明 19. 7g、 
黄 蕉 89. 7g .黄连 53. 8g、 烛 cr] 石 襄 44. 8g 四 昧 cn; 粉 
碎 成 细 粉 ,剩余 的 蛤 内 、 黄 蕉 .黄连 . 业 @[m 了 只] 石膏 与 其 余 甘 
草 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,每 次 3 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 , 浓 
缩 至 相对 密度 为 1. 16 一 1. 20(80C) 的 清 吝 ,干燥 ,粉碎 ,与 上 
述 组 粉 混 匀 ,加 和 滑石 粉 .明胶 及 淀粉 适量 , 制 粒 ,干燥 , 装 人 
胶囊 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 圳 ,内 容 物 为 黄 棕 色 至 棕色 粉末 ; 味 苦 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 气孔 特异 ,保卫 
细胞 侧面 观 似 娅 铃 状 (麻黄 )。 肌 肉 纤维 淡 黄 色 ,密布 细密 横 
纹 , 明 暗 相 间 , 横 纹 呈 平 行 的 波峰 状 ( 蛤 内 )。 纤 维 东 鲜 黄 色 ， 
壁 稍 厚 , 纹 孔明 显 ( 黄 连 )。 韧 皮 纤 维 淡 黄色 , 棱 形 , 壁 厚 , 孔 沟 
细 ( 黄 苓 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 0. 5g, 加 甲醇 10ml, 加热 回流 15 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 5ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 连 对 照 药材 50mg, 加 甲醇 5ml, 同 法 
制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 酸 小 餐 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
1ml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验, 吸取 供 试 品 溶液 3 一 5 对 照 药材 溶液 及 对 照 品 
溶液 各 1~2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 异 丙 醇 - 浓 氨 试 液 (12 : 6 : 3 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 置 
氮 燕 气 预 饱和 的 展开 和 内 ,展开 ,取出 ,及 干 , 置 紫 外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《3) 取 黄 芬 苷 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 
别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 及 上 述 对 照 品 溶液 各 511, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -醋酸 -水 (10 : 7 : 
5 : 3) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 1% 三 氯 化 
铁 乙 醇 溶液 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 ， 
显 相同 颜色 的 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 约 0. 5g, 加 浓 氨 试 液 1ml 与 乙醚 30ml， 

。 240 。 


放置 2 小 时 ,时 时 轻 摇 , 滤 过 ,药酒 用 乙醚 20ml 分 3 次 洗涤 ， 
滤 过 ,合并 滤液 ,加 盐酸 乙醇 (1 一 20) 混 合 溶液 Iml, 摇 匀 , 蒸 
干 , 残 渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 男 
取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lm] 含 1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 ,吸取 上 述 两 
种 溶液 各 4pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 试 液 (40 : 7 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 干 , 喷 以 匣 
三 酮 试 液 ,在 80C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
1 Ls 

【含量 测定 】 黄 蕉 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (45 : 55 : 0.2) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 理 论 板 数 按 黄 芬 苷 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 1ml 含 50ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 70% 乙 
醇 50ml, 称 定 重量 , 温 浸 1 小 时 后 加 热 回 流 30 分 钟 , 放 冷 ,再 
称 定 重量 ,用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 铝 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 黄 芬 以 黄 芬 苷 (Ca He Ou ) 计 ,不 得 少 
于 9.5mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 腑 -0.1% 磷 酸 溶液 (10 : 90) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 207nm。 理 论 板 数 按 盐 酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 流动 相 制 成 每 1Iml 含 20kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g, 精 密 称 定 , 置 250ml 圆 底 烧 瓶 中 ,加 20%% 氧 氧化 
钠 溶液 120ml, 摇 匀 ,加 氧化 钠 7. 5g, 超 声 处 理 ( 功 率 320W , 频 
率 40kHz)10 分 钟 , 蒸 馅 ,用 预先 盛 有 0. 5mol/L 盐酸 溶液 
5ml 的 100ml 量 瓶 收集 蒸馏 液 近 95ml, 放 冷 ,加 水 至 刻度 , 摇 
匀 ,超声 处 理 (功率 320W ,频率 40kHz)10 分 钟 , 滤 过 , 取 续 波 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。 HsNO ' HCI) 计 , 不 
得 少 于 1. 0mg。 

【功能 与 主治 】 滋 阴 清 肺 ,止咳 平 吴 。 用 于 肺 肾 两 虚 、 阴 
虚 肺 热 所 致 的 虚 劳 咳 喘 、 气 短 胸 满 、 自 汗 盗汗 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 2 次 ,或 遵 医嘱 。 


照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 


站 证 分 
业 ouryao. com 


【规格 】 每 粒 装 0. 5g 
【贮藏 密封 。 


除 咽 清 口服 液 


Houyanqging Koufuye 

【处 方 】 土 牛 膝 马兰 草 
车 前 草 天 名 精 

【 制 法 】 以 上 四 味 ,加 水 裔 者 二 次 , 滤 过 ,滤液 合并 并 浓 
缩 成 清 育 。 取 单 糖浆 ,与 上 述 清 育 合并 , 搅 匀 ,冷却 ,备用 ; 另 
取 薄 荷 脑 、 共 甲酸钠、 香精 适量 ,加 于 上 述 药 液 中 ,加 水 至 
1000ml, 搅 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 封 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 液体 ; 味 甜 \ 微 苦 , 具 清 凉 感 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 20ml, 用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
5ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 用 正 丁 醇 10ml 振 摇 提取 ,分 取 正 丁 
醇 液 ,浓缩 至 约 2ml, 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 土 牛 膝 对 照 药材 
5g, 加 水 150ml, 前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
20ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 
W B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醇 (4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 喷 以 香草 醛 硫酸 乙醇 溶液 ( 取 香 草 醛 3g, 加 乙醇 100ml, 再 
加 硫酸 2mjl, 援 匀 ) ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(2) 取 本 品 20ml, 用 乙酸 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 
并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 马 兰草 对 照 药材 3g, 加 水 约 150ml, 煎 者 30 分 钟 ， 
放 冷 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 20ml, 放 冷 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 人 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (60 一 90C)- 甲 茉 -乙酸 
乙 酯 -甲酸 -水 (10 : 10 : 10 : 1 : 1) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 , 肪 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 天 名 精 对 照 药材 1g, 照 [鉴别 ](2) 项 下 对 照 药材 溶 
液 的 制备 方法 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
页 B) 试 验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 对 照 药 
材 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 乙 醇 
(9 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 香草 醛 硫 酸 乙 醇 溶 
液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 
药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.06( 附 录 磷 A) 。 

pH 值 应 为 4.5~ 一 6.0( 附 录 砚 G)。 

其 他 ”应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J]) 。 

【含量 测定 】〗】 乓 虹 皮 符 酮 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (15 : 85) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 
理论 板 数 按 旷 皮 省 酮 峰 计 算 应 不 低 于 2000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 虹 皮 省 酮 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 稀 乙 醇 制 成 每 1ml 含 30pg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 50ml 基 瓶 
中 ,加 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
5pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 


本 品 每 1ml 含 含 土 牛 膝 以 晓 皮 委 酮 (Cz Hss Ou ) 计 ,不 得 少 
于 66pg。 
齐 墩 果 酸 regk]l 精密 量 取 本 品 25ml, 用 水 饱和 的 正 丁 


醇 振 摇 提 取 6 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 乙 
醇 30ml、 盐 酸 3ml 使 溶解 ,加 热 回流 提取 1 小 时 ,提取 液 回收 
乙醇 至 无 醇 味 ,加 水 30ml, 用 石油 醚 (60 一 90C) 振 摇 提 取 6 
次 ,每 次 20ml, 合 并 石油 醚 液 , 置 水 浴 上 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙 
醇 微 热 使 溶解 ,定量 转移 至 5ml 量 瓶 中 ,冷却 ,加 无 水 乙醇 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 齐 墩 果 酸 对 照 品 , 精 密 称 
定 , 加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 品 溶液 3xl 
与 6yl、 对 照 品 J 2p1 与 4pl, 分 别 交叉 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 环 已 烷 - 三 氯 甲 烷 - 乙 酸 乙 酯 (20 : 5 : 8) 为 展开 剂 , 展 
ER 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 
显 色 清 晰 , 晾 干 ,在 薄 层 板 上 覆盖 同样 大 小 的 玻璃 板 ,周围 用 
胶布 固定 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B 薄 层 扫描 法 ) 进 行 扫描 ， 
波长 Xs 一 520nm, 和 Re 一 700nm, 测 定 供 试 品 吸光 度 积 分 值 与 对 
品 吸 光度 积分 值 , 计 算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 土 牛 膝 以 齐 墩 果 酸 (Co Hss O; ) 计 ,不 得 少 
于 0. 10mg。 

【功能 与 主治 】 清热 解毒 , 利 咽 止痛 。 用 于 肺 胃 实 热 所 
致 的 咽 部 红肿 . 咽 痛 ,发 热 , 口 喝 、 便 秘 ; 急 性 扁桃 体 炎 、 急 性 咽 


炎 见 上 述 证 候 者 。 
【用 法 与 用 量 〗 口服 。 一 次 10 一 20ml, 一 日 3 次 ;小 儿 
酌 减 或 遵 医嘱 。 
【注意 】 忌 食 辛辣 、 油 腻 、 厚 味 食物 。 
【规格 】 每 支 10ml 
【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 处 。 
腰痛 宁 胶 囊 
Yaotongning Jiaonang 
【处 方 】 马 钱 子 粉 ( 调 制 )grwey) 土 乏 虫 
川 牛 膝 甘草 
麻黄 乳香 ( 醋 制 ) 
没 药 ( 醋 制 ) 全 蝎 
伪 乔 ( 获 炒 ) 摆 炒 苍术 
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屡 痛 宁 胶 囊 
【性 状 】》 本 品 为 硬 胶囊 ,内 容 物 为 黄 棕色 至 黄 褐色 的 粉 
未 ; 气 微 香 , 味 微 苦 。 


【鉴别 】》 (1) 取 本 品 , 置 显微镜 下 观察 : 不 规则 团 块 无 色 
或 淡 黄 色 , 表 面 及 周围 扩散 出 众多 小 颗粒 , 久 置 深化 (乳香 )。 
不 规则 碎 块 淡 黄 色 , 半 透明 , 渗 出 油 滴 ( 没 药 )。 单 细胞 非 腺 
毛 , 多 碎 断 ,形似 纤维 ,基部 膨大 似 石 细胞 ( 马 钱 子 粉 )。 气 孔 
特异 ,保卫 细胞 侧面 似 电 话 听 简 状 (麻黄 )。 体 壁 碎片 淡 黄 色 
至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 毛 寅 ,有 时 可 见 棕 褐 色 刚 毛 ( 全 
蝎 )。 纤 维 束 周围 泗 辟 细胞 含 草酸 钙 方 晶 , 形 成 晶 纤维 ( 甘 
草 )。 体 壁 碎片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 菌 丝 体 ( 伪 蚕 )。 体 壁 碎片 
黄色 或 棕 红 色 , 有 圆 形 毛 窜 ,直径 8~24xm, 有 的 具 长 短 不 一 
的 刚毛 (土鳖 虫 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 1g, 加 三 氯 甲烷 10ml, 浓 氨 试 液 
0. 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 
马 钱 子 碱 对 照 品 及 士 的 宁 对 照 品 ,分 别 加 三 氯 甲 烧 制 成 每 
lml 含 0.1mg 及 0.4mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 4 一 10pl, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 , 以 甲 共 -丙酮 -乙醇 - 浓 氨 试 液 
(8: 6 : 0.5:2) 的 上 层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,有 景 干 , 喷 以 
稀 碘 化 饮 钾 试 液 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 15g, 置 500ml 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 
300ml, 连 接 挥 发 油 提 取 器 , 自 测 定 器 顶端 加 水 至 刻度 ,并 滋 
流入 瓶 中 为 止 ,再 加 入 正己 烷 lml, 微 沸 提取 2 小 时 , 放 冷 ,分 
取 正 己 烷 液 ,作为 供 试 品 溶液 ,水 溶液 备用 。 另 取 苍 术 对 照 药 
材 0. 5g, 加 正己 烷 2ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 由 B) 试 验 , 吸 取 上 述 供 试 
品 溶 液 10 几 ,对 照 药材 溶液 5nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 石油 栈 (60 一 90C)- 乙 酸 乙 酯 (10 : 0.1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 5% 对 二 用 氨基 玲 甲 醛 的 10% 硫 酸 乙 醇 
溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑点 。 

《4) 取 [鉴别 ](3) 项 下 的 备用 水 溶液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 
80ml , 滤 过 ,残渣 用 水 洗涤 2 次 ,每 次 10ml, 与 滤液 合并 ,加 乙 
醚 提取 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 乙醚 液 ,水 溶液 再 用 三 氯 甲 烷 振 
摇 提 取 4 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲烷 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氨 
甲烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 川 牛 膝 对 照 药材 
1g, 加 水 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 自 “ 加 乙 醋 提取 3 
次 "起 同 供 试 品 溶液 操作 , 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 
《附录 外 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 间 一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -三 氯 甲 烷 - 丙 酮 (8 : 4: 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 4. 5g, 加 10% 乙 醇 50ml, 加 1mol/L 盐 
酸 溶液 10ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 中 加 盐酸 2. 3ml, 加 
热 回 流 2 小 时 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 加 三 氯 甲烷 振 摇 提 取 3 次 ,每 

。242 。 


次 10ml, 合 并 三 氯 甲烷 提取 液 ,用 5%% 碳 酸 钠 溶 液 振 摇 提取 3 
次 ,每 次 10ml, 合并 碳酸 钠 溶液 ,用 乙醚 提取 3 次 ,每 次 5ml， 
弃 去 乙醚 液 ,水 液 加 盐酸 调 pH 值 为 1 一 2 ,用 三 毛 甲 烷 振 摇 提 
取 3 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 毛 甲 烷 液 , 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 
lml 使 深 解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 甘 草 对 照 药材 0. 2g, 同 法 
制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 上 
述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 样 于 同一 高 效 硅 胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 石油 醚 (30~60'C)- 正 己 烷 -乙酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (5 : 15:7: 
0. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香草 醋 的 10% 硫 酸 
乙醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 主 斑 点 。 


【检查 】 应 符合 胶 放 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 L)。 
【指纹 图 谱 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WI D) 测 定 。 


色 谐 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 为 流动 相 A, 以 含 0.2% 甲 酸 和 0.2% 三 乙 
胺 的 水 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规定 进行 梯度 洗 脱 ; 柱 温 
为 25C ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 不 
低 于 6000 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0~20 8 一 18 92 一 82 
20 一 50 18 一 98 82 一 2 
50 一 60 98 2 


参照 物 溶液 的 制备 ” 取 士 的 宁 对 照 品 适 量 , 加 三 毛 甲 烷 
制 成 每 1ml 含 0. 5mg 的 溶液 。 精 密 量 取 上 述 对 照 品 溶液 
2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 波 
液 , 即 得 (每 1ml 中 含 士 的 宁 0. Img) 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 混 
匀 , 取 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 50ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
25ml, 再 加 入 浓 盐 酸 0. 63ml, 密 塞 , 摇 匀 , 称 定 重 量 , 超 声 处 理 
《功率 450W ,频率 40kHz)45 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ， 
用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 参照 物 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
1l0p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 60 分 钟 的 色谱 图 ,测定 , 即 得 。 

按 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评价 系统 计算 , 供 试 品 指纹 
图 谱 与 对 照 指 纹 图 谱 的 相似 度 不 得 低 于 0. 90。 


735.09 
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{ 含量 测定 】 马 钱 子 粉 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 -0. 0l1mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 与 0. 02mol/L 磷酸 
二 和 氨 钾 等 量 混合 溶液 (用 10%% 磷 酸 调 节 pH 值 2. 8) (21 : 79) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 260nm。 理 论 板 数 按 士 的 宁 峰 计算 应 
不 低 于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 士 的 宁 对 照 品 、 马 钱 子 碱 对 

品 适 量 ,精密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 制 成 每 Iml 分 别 含 0. 5mg、 
0. 25mg 的 溶液 。 分 别 精 密 量 取 上 述 两 种 对 照 品 溶液 各 2ml， 
置 同 -10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 混合 对 照 

溶液 (每 ml 中 含 士 的 宁 100pg 和 马 钱 子 碱 50pg)。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 lg, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 三 氯 甲 烷 
20ml、 氢 氧化 钠 试 液 1ml, 密 塞 , 摇 匀 , 称 定 重量 ,放置 30 分 
钟 ,加热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 三 氮 甲 烷 补 足 减 失 
的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 5ml 的 量 瓶 中 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶 液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 马 钱 子 粉 以 士 的 宁 (Cs Hz NzO: ) 计 ,应 为 
1.15~~ 1.40mg; 以 马 钱 子 碱 (Cs Hz NO ) 计 , 应 
为 0. 55~0. 90mg。 

麻黄 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WE D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 有 睛 -0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ( 含 0.2% 三 乙 
胺 ,用 磷酸 调节 pH 值 为 2.7) (3 : 97) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
210nm。 理 论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 应 不 低 于 5000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”分 别 取 盐 酸 麻黄 碱 和 盐酸 伪麻黄碱 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.025 mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
含 盐酸 麻黄 碱 258 lermwmI 4g 和 盐酸 伪麻黄碱 15pg 的 溶液 ， 
即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 适 
量 , 研 细 , 取 5g, 精 密 称 定 , 置 1000ml 蒸馏 瓶 中 ,加 和 人 氯 化 钠 
7g, 加 蒸馏水 30ml, 再 加 20%NaOH 溶液 100ml, 混 匀 , 蒸 馅 ， 

预先 盛 0. 5mol/L 盐酸 溶液 4ml 的 100ml 量 瓶 收集 蒸馏 液 
近 95ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 过 夜 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10pl1, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 麻黄 以 盐酸 麻黄 碱 (Ci。His NO， HClD) 及 盐 
酸 伪 麻黄 碱 (Ci。His NO，HCD 总 量 计 , 不 得 少 于 0. 10mg。 

甘草 ” 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 VW DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 2mol/L 醋酸 匀 溶 液 ( 每 100ml 含 醋酸 
lml)(60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 
草酸 贸 峰 计算 应 不 低 于 3000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 甘 草酸 铵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 


加 甲醇 制 成 每 Iml 含 85pg 的 溶液 , 即 得 (每 lml 含 甘 草酸 单 
铵 盐 对 照 品 0. 085mg ,折合 甘 草酸 为 0.08326mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 2g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 入 三 毛 甲 烷 25ml， 
密 塞 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 40kHz)30 分 钟 , 放 至 室温 ， 
滤 过 , 挥 干 ,将 滤纸 与 药 渣 放 回 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 流动 
相 25ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250 双 ,频率 40kHz) 
30 分 钟 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 流动 相 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 甘草 以 甘草 酸 (Css Hez O16 ) 计 ,不 得 少 
于 0. 30mg。 

【功能 与 主治 】 消 肿 止痛 , 玻 散 寒 邪 , 温 经 通 络 。 用 于 骞 
湿 次 阻 经 络 所 致 的 腰椎 间 盘 突出 症 、 坐 骨 神 经 痛 . 腰 肌 劳 损 、 
腰 肌 纤维 炎 、 风 湿性 关节 痛 , 症 见 腰 腿 痛 .关节 痛 及 肢体 活动 
受 限 者 。 

【用 法 与 用 量 】 黄酒 竞 少量 温 开 水 送 服 。 
一 日 1 次。 睡 前 半 小 时 服 或 遵 医嘱 。 

【注意 】 孕妇 及 儿童 禁用 ;心脏 病 、 高 血压 及 脾胃 虚 寒 者 
慎 用 ;不 可 过 量 久 服 。 


品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
Yaobitong Jiaonang 

【处 方 】 三 七 川 营 

延 胡 索 白 芍 

牛 膝 狗 疹 

熟 大 黄 独活 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 三 七 半 量 粉碎 成 细 粉 ;剩余 三 七 与 


延 胡 索 . 川 营 、 独 活 粉 碎 成 粗 粉 ,用 75% 乙 醇 作 溶 剂 渗 流 , 渗 
渡 液 回收 乙醇 并 浓缩 成 清高 ;其 余 白 多 等 四 味 加 水 漫 透 后 前 
煮 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 ,加 入 乙醇 使 含 醇 量 达 60%, 静 置 ， 
滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 至 适量 ,加 入 乙醇 使 含 醇 基 达 
80%, 静 置 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 并 浓缩 成 清 育 , 将 上 述 清 育 合 
并 ,加 入 三 七 细 粉 和 适量 的 糊 精 ,喷雾 干燥 ,加 入 适量 糊 精 , 混 
匀 , 制 成 颗粒 , 装 和 人 胶 阶 , 制 成 1000 粒 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 硬 胶 训 ,内容 物 为 棕 黄色 至 棕 褐色 的 颗 
粒 ; 气 香 , 味 辛 、 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 50ml, 加 热 
回流 提取 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 
水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 
液 , 用 正 丁 醇 物 和 的 水 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 分 取 正 丁 醇 液 ， 
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蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 三 七 对 
照 药材 0. 5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对 
照 品 ,加 甲醇 制 成 每 Iml 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 
《15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 分 层 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 蝶 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 深 液 ,在 105C 加 热 至 并 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 ; 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

《2) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20mi, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 10ml 使 溶解 ,用 浓 氨 试 液 调节 
pH 值 至 9 一 10, 用 乙醚 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙醚 
液 , 挥 干 , 残 洒 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 延 
胡 索 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 再 取 延 胡 索 乙 索 
对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 YW B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 3pl1, 分 
别 点 于 同一 用 1%% 氢 氧化 钠 溶 液 制备 的 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
环 已 烷 - 三 氯 甲烷 -甲醇 (10 : 4 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 
干 , 用 碘 蒸 气 和 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色谱 和 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 挥 尽 
板 上 吸附 的 碘 后 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 加 热 回流 1 小 
时 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 乙酸 乙 酮 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 川 车 对 照 药材 0.5g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 -乙酸 乙 酯 (9 : 1) 为 展开 剂 ， 
展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 围 醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 
钟 , 取 上 清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 白 芍 对 照 药材 0. 5g, 加 
甲醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 1ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 
每 lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 煤 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10: 
0. 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,及 干 , 喷 以 5% 香 草 醛 硫酸 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(5) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 甲醇 20ml, 浸 渍 1 小 时 , 滤 
过 , 取 滤 液 10ml, 蒸 干 , 残 酒 加 水 10ml 使 溶解 ,再 加 盐酸 1ml， 
加 热 回流 30 分 钟 , 取 出 ,立即 冷却 ,用 乙醚 振 摇 提取 2 次 ,每 次 
20ml, 合 并 乙醚 液 , 蒸 干 , 残 渣 加 三 氯 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 大 黄 对 照 药 材 0. 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 
再 取 大 黄 素 . 大 黄 酚 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 混 
合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 页 B) 试 验 , 吸 
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取 上 述 三 种 溶液 各 4 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 
醚 (30 一 60C)- 甲 酸 乙 酯 -甲酸 (15: 5: 1) 的 上 层 溶 液 为 展开 
剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 氨 阁 气 中 吉 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 
色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 
同 颜色 的 斑点 。 

《6) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 20ml, 超 声 处 理 20 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 三 毛 甲 烷 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 独 活 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 
层 色 谱 法 (附录 WY B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 241, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 已 烷 - 甲 茶 - 乙 酸 乙 酷 (2 : 1 : 1) 
为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 
荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶 发 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 ( 附 录 W D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 
规定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 
Rg 峰 计 算 应 不 低 于 6000。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B (%》 
0~40 15—>23 85—77 
40~90 23—30 77—70 
90~100 30 70 
100~120 15 85 


对 照 品 溶液 的 制备 取 人 参 皂苷 Rg 对照 品 、 人 参 皂 形 
Rb 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 制 成 每 ml 各 含 人 参 皇 苷 
Rg10. 2mg、 人 参 皂 苷 Rb, 0. 15mg 的 混合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 0. 5g, 精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 
50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,加 热 回 流 提 取 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重 
景 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量, 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
25ml, 燕 干 ,残渣 加 水 20ml 使 溶解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 
取 5 次 (20ml,20ml,15ml,15ml,10ml) ,合并 正 丁 醇 提取 液 ,再 
用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 30ml, 弃 去 水 液 ,分 取 正 丁 醇 
提取 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 适量 使 溶解 ,并 转移 至 25ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 液 各 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 三 七 以 人 参 皂 苷 Rg1 (Ce Hy; Ou ) 和 人 参 皂 
苷 Rbi (Cs Hoz Ozs) 的 总 量 计 , 不 得 少 于 9. 5mg。 

【功能 与 主治 】 活血 化 瘀 , 祛 风 除湿 , 行 气 止 痛 。 用 于 血 
瘀 气 沾 、 脉 络 闭 阻 所 致 腰痛, 症 见 腰 腿 疼 痛 、 痛 有 定 处 、 痛 处 拒 
按 . 轻 者 俯仰 不 便 、 重 者 剧 痛 不 能 转 侧 ; 腰 椎间盘 突出 症 见 上 
述 " 证 候 mcrs] 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 , 宜 饭 后 服 
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用 。30 天 为 一 疗程 。 
【注意 】 孕妇 忌服 ;消化 性 溃疡 性 患者 慎 服 或 遵 医嘱 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 42g 
【贮藏 】 密封 。 
解 郁 安神 颗粒 
Jieyu Anshen Keli 
【处 方 】 柴 胡 80g 大 束 60g 
石 草 蒲 80g 姜 半 夏 60g 
炒 白术 60g 浮 小 麦 200g 
制 远志 80g 炙 甘 草 60g 
炒 板 子 80g 百合 200g 
胆 南 星 80g 郁 金 80g 
龙 齿 200g 炒 酸 刺 仁 100g 
茯苓 100g 当归 60g 


【 制 法 】 以 上 十 六 味 , 加 水 前 者 三 次 ,第 一 次 3 小 时 ,第 
二 、 三 次 各 2 小 时 ,前 液 滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 干 ,粉碎 ,加 入 
蔗糖 粉 适量 , 制 蜂 粒 ,干燥 , 制 成 1000g; 或 加 入 糊 精 、 阿 司 由 
坦 适 量 , 制 颗粒 ,干燥 , 制 成 400g( 无 芒 糖 ) , 即 得 。 

【性 状 】》 本 品 为 棕色 至 棕 褐色 的 颗粒 ; 气 微 腥 , 味 甜 、 微 
苦 ,或 味 苦 、 微 甜 (无 蔗糖 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10g 或 5g( 无 芒 糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 1mil 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 远 志 对 照 药材 1g, 同 法 制 成 对 
照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 环 己 烷 -丙酮 
(7 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 
颜色 的 荧光 [ryE] 斑 点 。 

(2) 取 本 品 15g 或 8g( 无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 甲醇 50ml, 超 声 
处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 用 水 20ml 溶解 ,用 水 饱和 
的 正 丁 醇 振 播 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 
试 液 洗涤 2 次 ,每 次 20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 15ml 洗涤 ， 
弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 柴 胡 对 照 药材 1g, 加 甲醇 20ml, 同 法 制 成 对 
照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 

一 两 rrE] 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 
氯 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 
下 屋 溶液 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 喷 以 1% 对 二 甲 氨 基 苯 
甲醛 的 40%% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 60C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色 
谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 甘草 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 同 [鉴别 (2) 项 
下 供 试 品 溶液 的 制备 方法 , 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 


法 (附录 WI B) 试 验 , 吸 取 [ 上 鉴别](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 与 上 述 
对 照 药材 溶液 各 2nl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酷 - 冰 醋 酸 - 甲 酸 -水 (15 : 1: 1 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 ,了 晾 
干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙 醇 溶液 ,在 105'C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ， 
置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药材 
色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 的 有 关 规 定 (附录 工 C) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 (15 : 85 ) 为 流动 相 ;检测 波长 为 236nm。 
理论 板 数 按 板子 苷 峰 计 算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 板 子 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
甲醇 制 成 每 lml 含 30ng 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 内 容 物 , 研 
细 , 取 约 1g 或 0.5g( 无 蔗糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 
精密 加 入 甲醇 20ml, 称 定 重量 ,加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 ， 
再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 10pl 与 供 试 品 溶液 
5 一 10Ml, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 炒 杠 子 以 杠 子 苷 (CC Hz Oo ) 计 ,不 得 少 
于 3.0mg。 

【功能 与 主治 】 舒 肝 解 郁 , 安 神 定 志 。 用 于 情 志 不 畅 、. 肝 
郁 气 滞 所 致 的 失眠 .心烦 焦虑、 健忘 ;神经 官能 症 .更 年 期 综 
合 征 见 上 述 证 候 者 。 


【用 法 与 用 量 】 用 开水 冲服 。 一 次 一 袋 ,一 日 2 次 。 


【规格 】 (1) 每 袋 装 5g 〈2) 每 袋 装 2g( 无 蔗糖) 
【贮藏 】 密封 。 
障 眼 明 卢 
Zhangyanming Pian 

【处 方 】 石 曹 薄 决明子 
肉 欢 鞭 葛根 
青 藉 子 党 参 
蔓草 子 枸杞 子 
车 前 子 白 芍 
山菜 黄 甘草 
更 丝 子 升 麻 
著 仁 (去 内 果皮 ) 菊花 
密 蒙 花 川 营 
sa 酒 黄精 @cirE1 熟地 黄 
关 黄 柏 黄芪 


【 制 法 】 以 上 二 十 二 味 , 决 明子 、 莹 荆 子 、 莫 丝 子 、 青 条 
子 、 车 前 子 加 沸水 浸 溃 ,再 加 入 其 余 石 曹 蒲 等 十 七 味 加 水 大 者 
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二 次 , 滤 过 ,合并 滤液 ,浓缩 成 稠 吝 , 加 淀粉 . 糊 精 适量 , 混 匀 ， 
干燥 ,粉碎 ,加 羧 甲 淀粉 钠 @rrE 适量 ,混合 均匀 ,用 乙醇 制 
粒 , 混 合 均匀 ,压制 成 1000 片 包 糖 衣 或 薄膜 衣 ; 或 压制 成 500 
片 , 包 薄 膜 衣 , 即 得 。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐 
色 ; 味 甘 , 微 酸 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 取 1g, 加 水 
30ml, 水 浴 上 加 热 15 分 钟 , 放 冷 ,离心 ,到 上 清 液 ,加 乙酸 乙 酯 
25ml 提取 ,水 液 备 用 ,乙酸 乙 酯 液 蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 
使 溶解 ,作为 供 试 铝 溶液 。 另 取 葛 根 对 照 药材 1g, 加 乙醇 
30ml, 加 热 回 流 40 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 将 干 , 残 汗 加 水 
15ml 使 溶解 ,加 乙酸 乙 酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 提取 液 ， 
蒸 干 ,残渣 加 乙酸 乙 酯 0. 5ml 使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶 液 。 再 
取 葛 根 素 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 0. 4mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 上 述 
三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 
甲醇 -水 (7 : 3 : 0. 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 二 ,用 氨 蒸 气 耿 
后 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 
材 色 谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 枸杞 子 对 照 药材 0. 5g, 同 [鉴别 ](1) 供 试 品 溶液 的 
制备 方法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WE B) 试 
验 , 吸 取 [ 鉴 别 ](1) 项 下 的 供 试 品 溶液 5p1、 上 述 对 照 药 材 溶液 
5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 氯 甲烷 -乙酸 
乙 醋 -甲醇 (4 : 5 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 
相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 适量 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 6g, 加 60%% 乙醇 
30ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 澶 加 水 20ml 使 溶 
解 ,用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 援 提取 2 次 ,每 次 30ml, 合 并 正 丁 醇 
液 , 燕 干 ,残渣 加 乙醇 20ml 使 溶解 ,加 在 中 性 氧化 铝 柱 (200 一 
300 目 ,4g, 内 径 为 1cm, 湿 法 装 柱 ) 上 ,用 乙醇 10ml 洗 脱 , 收 
集 流出 液 及 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 白 区 对 照 药材 0. 5g, 加 甲醇 20ml, 超 声 处 理 20 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 约 1ml, 作为 对 照 药材 溶液 。 再 取 芍 
药 苷 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 Iml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 如 B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 5~- 
10ul、 对 照 药材 溶液 5p1、 对 照 品 溶液 2p1, 分 别 点 于 同一 以 含 
12%% 氢 氧化 钠 的 羧 甲 基 纤 维 素 钠 为 黏合 剂 的 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,使 成 条 状 , 以 乙酸 乙 酯 -甲酸 - 冰 醋 酸 - 水 (15 : 1 : 1 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 5% 香草 醛 硫酸 溶液 ,在 105C 
加 热 至 次 点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 和 
对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相同 的 蓝 紫 色 条 王 。 

(4) 取 本 品 适 其 ,除去 包 衣 , 研 细 , 取 3g, 加 乙醚 20ml, 加 
热 回 流 20 分 钟 , 倾 去 乙醚 液 ,药酒 挥 干 , 加 乙醇 30ml, 加 热 回 
流 40 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 15ml 使 溶解 ,用 乙酸 乙 
酯 提取 2 次 ,每 次 20ml, 弃 去 乙酸 乙 酯 液 , 水 液 用 水 饱和 的 正 
丁 述 振 摇 提取 2 次 ,每 次 25ml, 合 并 正 丁 醇 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 
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甲醇 4ml 使 溶解 ,通过 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 的 
小 柱 , 再 加 甲醇 10ml 洗 脱 ,合并 甲醇 液 , 莱 干 ,残渣 加 甲醇 
lmi 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 蒙 花 背 对 照 品 , 加 甲醇 制 
成 每 1ml 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 落 层 色谱 法 
《附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 1~2p1l、 对 照 品 溶液 1p1, 分 
别 点 于 同一 聚 酰 胺 薄膜 上 ,以 二 握 甲 烷 -乙酸 乙 酯 - 丁 柄 -甲酸 - 
水 (8:15:15:2:1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 5% 
三 氯 化 铝 乙醇 溶液 , 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm)? 下 检视 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

(5) 取 [鉴别 ] (1) 项 下 的 备用 水 溶液 ,用 氨 试 液 调 节 pH 
值 至 10 以 上 ,用 二 所 甲烷 40ml 振 摇 提取 ,提取 液 用 无 水 硫酸 
钠 脱 水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 。 另 取 关 黄柏 对 照 药材 0. 2g, 加 酸性 乙醇 20ml, 加 
热 回 流 30 分 钟 , 滤 过 、 滤 液 燕 干 , 残 演 加 水 15ml 使 溶解 ,用 氨 
试 液 调节 pH 值 至 10 以 上 , 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 盐 
酸 小 餐 碱 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 ml 含 0. 03mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ,吸取 上 述 三 种 
溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 
酸 -水 (14 : 2 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 和 对 照 
品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (29 : 71) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 250nm。 
理论 板 数 按 葛根 素 峰 计算 应 不 低 于 2500 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 葛 根 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
30% 乙 醇 制 成 每 Iml 含 葛根 素 25ug 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 ,精密 称 定 ， 
研 细 , 取 约 0. 4g ,精密 称 定 ,精密 加 人 30% 乙 醇 50ml, 称 定 重 
量 , 超 声 处 理 30 分 钟 (功率 300W ,频率 40kHz) , 放 冷 ,再 称 定 
重量 ,用 30% 的 乙醇 补足 减 失 的 重量 ,离心 , 取 上 清 液 过 滤 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 片 含 葛根 以 葛根 素 (Cz Hzo Os) 计 ,[ 规 格 (1)、(3)] 
不 得 少 于 0. 30mg;[ 规 格 (2)J 不 得 少 于 0. 60mg。 

【功能 与 主治 】 补益 肝 肾 , 退 丑 明生 。 用 于 肝 肾 不 足 所 
致 的 干涩 不 舒 、 单 眼 复 视 、 腰 膝 商 软 、 或 轻 度 视力 下 降 ; 早 、 中 
期 老年 性 白内障 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。[ 规 格 (1)、(3) 一 次 4 片 ;C 规 格 
(2)] 一 次 2 片 , 一 日 3 次 。 

【注意 】 忌 食 辛辣 食物 。 

【规格 】 (1) 薄 膜 衣 片 ” 每 片 重 0. 21g 

(2) 薄 膜 衣 片 ”每 片 重 0. 42g 

(3) 糖衣 片 ( 片 蕊 重 0. 21g) 
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稳 心 颗粒 


【贮藏 】 密封 。 
稳 心 颗粒 
Wenxin Keli 
【处 方 】 党 参 黄精 
三 七 斑 珀 
甘 松 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 琥 珀 粉碎 成 细 粉 , 甘 松 提取 挥发 油 ， 


提取 后 的 水 溶液 另 器 收集 ;三 七 粉碎 成 粗 粉 , 用 80% 乙 醇 回 
流 提取 二 次 ,每 次 2 小时, 滤 过 ,滤液 合并 , 减 压 浓缩 至 适宜 的 
清 谊 , 药 渣 加 水 前 者 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,项 
液 合 并 ;党 参 、 黄 精 加 水 煎 煮 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 
小 时 ,前 液 与 上 述 前 液 合 并 , 滤 过 ;滤液 浓缩 至 相对 密度 为 
1.20~1.30(60C) 的 清 襄 ,加 乙醇 使 含 醇 量 达 65% ,搅拌 , 静 
置 24 小 时 , 滤 过 ,滤液 减 压 浓缩 至 适宜 的 稠 高 ,与 三 七 清 襄 合 
并 , 混 义 。 加 入 上 述 琥珀 细 粉 . 芒 糖 518g、 倍 他 环 糊 精 100g、 
阿 司 帕 坦 6. 5g、 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 粒 , 干 燥 , 喷 人 甘 松 挥发 
油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 1000g; 或 加 入 上 述 政 珀 细 粉 .、 阿 司 帕 坦 
上 糊 精 cw 与 可 溶性 淀粉 适量 , 混 匀 , 制 粒 ,干燥 , 喷 入 甘 松 
挥发 油 , 混 匀 , 制 成 颗粒 556g( 无 蔗糖 ), 分 装 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 黄色 至 棕色 的 颗粒 ; 味 甜 . 微 苦 或 味 微 
苦 ( 无 苦 糖 )。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5g 或 3g( 无 蔗糖 ), 研 细 , 加 甲醇 
25ml, 超 声 处 理 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 加 水 2ml 使 溶 
解 , 加 在 中 性 氧化 铝 柱 (100 一 200 目 ,5g, 内 径 为 10 一 15mmy) 
上 ,用 甲醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 党 参 对 照 药 材 0.5g, 加 甲醇 
20ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 
验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 -水 (7 : 1 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ， 
影 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 5 分 钟 , 置 紫外 
光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色 谱 相 
应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 主 斑 点 。 

(2) 取 本 品 9g 或 5g (无 芒 糖 ) , 研 细 ,加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 浸泡 12 小 时 ,超声 处 理 1 小 时 , 滤 过 ,滤液 用 2%% 氢 氧 
化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 15ml, 再 用 正 丁 醇 亿 和 的 水 30ml 洗 
涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 燕 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 三 七 对 照 药 材 0.5g, 加 水 饱和 的 正 丁 醇 
30ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色 
谱 法 (附录 WB) 试验, 吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -水 (13:7:2)10C 以 
下 放置 的 下 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 
酸 乙 醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ， 


在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 
的 斑点 。 

(3) 取 本 品 2g 或 1g( 无 芒 精 ), 研 细 , 加 甲醇 10ml, 超 声 
处 理 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 精 对 照 药 
材 0. 1g ,加 甲醇 3ml, 同 法 制 成 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WE B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 241, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (8 : 3 : 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 ,上 防 干 , 喷 以 2% 蔓 三 酮 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑 
点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相 同 颜 色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 
I CN 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 为 流动 相 A, 水 为 流动 相 B, 按 下 表 中 的 规 
定 进行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 203nm。 理 论 板 数 按 人 参 皂 昔 
Regi 峰 计 算 应 不 低 于 2000。 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 一 14 20 一 27 80—73 
14~35 27 一 38 73- 一 62 
35~37 38 一 50 62-»50 
37~40 50 50 
40~42 50—20 50—80 
42~50 20 80 


对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 三 七 皂苷 Ri 对 照 品 .人 参 皂 苷 
Rg1 对 照 品 、 人 参 皂 背 Rb 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 
成 每 Iml 含 三 七 皂苷 Ri 0. 04mg、 人 参 皂 苷 Rg;0. lmg、 人 参 
皂苷 Rb 0. 1mg 的 混合 溶液 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
2g 或 1g( 无 芒 糖 ) ,精密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 水 饱和 
的 正 丁 醇 50ml, 密 塞 , 称 定 重量 ,浸泡 12 小 时 ,超声 处 理 ( 功 
率 300W ,频率 40kHz)1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 水 饱和 的 
正 丁 醇 补 足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml， 
用 2%% 氢 氧化 钠 溶液 洗涤 2 次 ,每 次 30ml, 弃 去 碱 液 ,再 用 正 
丁 醇 饱和 的 水 30ml 洗涤 , 弃 去 洗涤 液 , 正 丁 醇 液 蒸 干 ,残渣 加 
甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 5 一 
10nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 三 七 以 三 七 皂苷 Ri (Co Hso O1s )、 人 参 皂 苷 
Rg (Ce Hz Di) 和 人 参 皂 苷 Rb (Gs Ho Ow) 的 总 量 计 ,不 得 少 
于 17.0mg。 

【功能 与 主治 】 益 气 养 阴 ,活血 化 瘀 。 用 于 气 阴 两 虚 , 心 
脉 瘀 阻 所 致 的 心 怪 不 宁 、 气 短 乏 力 .胸闷 胸 痛 ; 室 性 早搏 、 房 性 
早搏 见 上 述 证 候 者 。 
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盘 窦 炎 口 服 液 


VWWV OUryao. Con 


【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 , 一 日 3 次 或 遵 


医嘱 。 
【注意 】 孕妇 慎 用 。 
【规格 】 《〈1) 每 袋 装 9g 《〈2) 每 袋 装 5g( 无 蔗糖 ) 
【贮藏 】 密封 。 
鼻窦 炎 口 服 液 
Bidouyan Koufuye 
【处 方 】 辛夷 草 芥 
薄荷 桔梗 
竹 叶 柴 胡 苍 耳 子 
白芷 川 营 
黄 芬 板子 
茯苓 川 木 通 
黄芪 龙 胆 草 


【 制 法 】 以 上 十 四 味 , 辛 夷 、 荆 芥 、 薄 荷 . 竹 叶 柴 胡 用 水 获 
气 蒸馏 提取 芳香 水 ,蒸馏 后 的 药酒 与 其 余 桔梗 等 十 味 加 水 前 
煮 三 次 ,每 次 1 小 时 ,合并 前 液 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 适量 , 静 置 ， 
取 上 清 液 , 滤 过 ,滤液 中 加 入 上 述 芳香 水 与 适量 防腐 剂 , 混 匀 ， 
加 水 至 规定 量 , 搅 匀 , 滤 过 , 灌 封 , 灭 菌 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 深 棕 黄色 至 深 棕 褐色 的 液体 ; 气 芳香 ， 
味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 20ml, 用 20% 氨 氧化 钠 溶 液 调节 pH 
值 至 12, 用 三 握 甲 烷 振 摇 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 三 毛 甲 烷 
提取 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 三 氯 甲 烷 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 白 芷 对 照 药材 1g, 加 水 前 者 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 
液 , 同 法 制 成 对 照 药 材 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试验 ， 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ， 
以 三 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 为 展开 剂 , 置 氮 蒸 气 预 饱和 的 展开 负 
内 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 荧光 
斑点 。 

《2) 取 本 品 10ml, 用 稀 盐 酸 调节 pH 值 至 2, 用 乙酸 乙 酯 
振 播 提 取 2 次 ,每 次 20ml, 合 并 乙酸 乙 酯 液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲 
醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 蕉 苷 对 照 品 ,加 甲醇 
制 成 每 Iml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 WL B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 丁 酯 -甲酸 -水 (7 : 4 : 3) 的 上 层 溶 液 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 影 干 , 喷 以 2% 三 氧化 铁 乙 醇 溶液 。 供 试 
品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜 色 的 
斑点 。 

(3) 取 本 品 10ml, 用 水 饱和 的 正 丁 醇 振 摇 提 取 3 次 ,每 次 
20ml, 合 并 正 丁 醇 提 取 液 ,用 氨 试 液 振 播 洗涤 3 次 ,每 次 
20ml, 再 用 正 丁 醇 饱 和 的 水 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 去 洗涤 
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液 , 正 丁 醇 液 浓缩 至 适量 ,加 在 中 性 氧化 锅 柱 (100 一 200 目 ， 
5g, 内 径 为 1 一 1.5cm) 上 ,用 40% 甲 醇 30ml 洗 脱 ,收集 洗 脱 
液 , 蒸 干 , 残 酒 加 甲醇 2ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 黄 
芪 甲 昔 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WY B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 4 一 
10pl\ 对照 品 溶液 4 由 ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 蒲 层 板 上 ,以 三 氨 
甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -水 (15 : 40 : 22 : 10)10C 以 下 放置 的 下 
层 溶 液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ， 
在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 ,分 别 在 日 光 和 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 
置 上 ,日 光 下 显 相 同 颜色 的 斑点 ;紫外 光 下 显 相 同 颜色 的 荧光 
斑点 。 

【检查 】 相对 密度 ”应 不 低 于 1.03( 附 录 W A) 。 

pH 和 值 ”应 为 "4.5~6. 8gcwE《 附 录 W G)。 

其 他 应 符合 合剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 J]) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 WI DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -磷酸 (47 : 53 : 0.2) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 278nm。 理 论 板 数 按 黄 劳 苷 峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 黄 芬 车 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 60kg 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 本 品 , 混 匀 , 精 密 
量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 
液 , 即 得 。 

测定 法 ”分 别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 lml 含 黄 蕉 以 黄 苓 车 (Czi His On ) 计 ,不 得 少 于 
1. OmcyE] mg. 

【功能 与 主治 】 琉 散 风 热 ,清热 利 湿 , 宜 通 鼻 窍 。 用 于 风 
热 犯 肺 .湿热 内 萄 所 致 的 鼻塞 不 通 流 黄 稠 涕 ; 急 慢 性 鼻炎 、 鼻 
窦 炎 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 10ml, 一 日 3 次 。20 日 为 一 
疗程 。 

【规格 】 每 支 装 10ml 

【贮藏 】 密封 ,遮光 , 置 阴凉 处 。 

注 :和 狂 叶 柴 胡 ”为 爹 形 科 植 物 竹 叶 柴 胡 Bupleurum mar- 
ginatum Wall ex DC. 的 干燥 全 草 。 


精制 冠 心 颗粒 


Jingzhi Guanxin Keli 


【处 方 】 丹参 "351m[#ir]E ” 泊 芍 175@[ 人 v8 
川 营 175mcgw]g8 。 红 花 175mcwi]g 
降 香 117mcgwjg 
【 制 法 】 以 上 五 味 , 除 红 花 外 ,其 余 丹 参 等 四 味 加 水 前 者 


站 证 分 
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董 胆 丸 


三 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 次 1.5 小 时 ,第 三 次 1 小 时 ,合并 前 
液 , 滤 过 ; 红 花 加 水 适量 ,80C 温 淄 二 次 ,第 一 次 2 小 时 ,第 二 
次 1 小 时 ,合并 浸 液 , 滤 过 ,与 上 述 滤液 合并 ,浓缩 至 稠 讲 状 ， 
在 80C 干 燥 , 粉 碎 成 细 粉 ,加 入 薛 糖 和 糊 精 适 量 , 混 匀 , 制 成 
颗粒 ,干燥 , 制 成 1000Brwi7Ig, 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 棕 褐 色 的 颗粒 ; 味 微 甜 . 微 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1. 3g, 加 水 20gcgir] ml 使 溶解 ," 离 
心 , 取 上 清 液 ,cwmi] 加 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 2, 加 乙酸 乙醚 
20ml, 振 摇 提 取 ,提取 液 葡 水 浴 上 蒸 干 , 残 澶 加 甲醇 2ml 使 溶 
解 ,作为 供 试 品 溶 液 。 另 取 丹 参 对 照 药材 0.5g, 加 水 
旦 20mlarkti7l ,大 者 30 分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 水 至 里 20mresir ml, 同 
法 制 成 对 照 药材 溶液 。 再 取 丹 参 素 钠 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 
lml 含 lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2pl1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 烷 - 丙 酮 -甲酸 (25 : 10 : 4) 为 展开 剂 , 展 
开 , 取 出 , 晾 于 , 置 氮 蒸气 中 对 后 ,放置 10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,分 别 在 与 对 照 药材 色谱 和 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(2) 取 本 品 2. 6g, 加 水 里 20mr#sir] ml 使 溶解 ,于 离心 , 取 上 
清 液 ,@r 订 加 乙醚 10ml, 振 揪 , 瑟 弃 去 乙醚 液 ,再 用 cg] 水 饱 
和 的 正 丁 醇 *20g(#i]ml, 振 摇 提 取 , 分 取 正 丁 醇 液 ," 置 水 浴 
上 raB] 蒸 干 , 残 酒 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 赤 芍 对 照 药材 0.5g, 加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ,作为 对 照 药材 溶 
液 。 再 取 芍 药 苷 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 2mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 B) 试 验 , 吸 取 上 
述 三 种 溶液 各 3p 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲 
烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (40 : 5 : 10 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 , 取 
出 , 影 干 , 喷 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 ge an 
清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药 材 色谱 和 对 照 品 色谱 
的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 
(附录 工 C) 。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WL D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 捕 -0. 1% 磷 酸 溶液 (14 : 86) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 230nm。 理 论 板 数 按 芍 药 背 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”了 到 芍药 苷 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
70% 乙 醇 制 成 每 lml 含 80p8g 的 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 适量 , 研 细 ， 
取 约 0.5g, 精 密 称 定 ,精密 加 入 70% 乙 醇 25ml, 称 定 重量 ,加 
热 回 流 1 小 时 , 放 冷 ,再 称 定 重量 ,用 70%% 乙 醇 补足 减 失 的 重 
量 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精 密 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 袋 含 赤 芍 以 芍药 背 (Cz Hzs O14) 计 , 不 得 少 于 


25. Omg ,四 [增订 ] 


下 有 关 的 各 项 规定 


【功能 与 主治 】 活血 化 次 。 用 于 次 血 内 停 所 致 的 胸 将 ， 
症 见 移 闲 、 心 前 区 刺 痛 :和 冠 心 病 心 绞 痛 见 上 述 证 候 者 。 

【用 法 与 用 量 】 开水 冲服 。 一 次 1 袋 ,一 日 2~3 次 。 

【规格 】 每 袋 装 13g 

【贮藏 】 密封 。 


蔓 胆 丸 


Huodan Wan 


【处 方 】 广 蓝 香 叶 4000g 猪 胆 粉 315g 

【 制 法 】 取 广 纱 香 叶 粉 碎 成 细 粉 ,过 筛 ; 取 猪 胆 粉 用 乙醇 
加 热 回流 , 滤 过 ,滤液 回收 乙醇 , 减 压 干燥 , 磨 成 细 粉 ,与 广 蕾 
香 叶 细 粉 混 匀 ,用 水 泛 丸 ,干燥 ,以 滑石 粉 - 黑 氧 化 铁 (1 ; 1) 
衣 ,干燥 , 即 得 。 

性状】 本 品 为 黑色 的 包 衣 水 丸 , 除 去 包 衣 后 显 灰 棕色 
至 棕 褐 色 ; 气 特异 , 味 苦 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 4g, 研 成 粗 粉 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 
乙醚 里 约 @ra 除 ]20ml, 振 摇 ,放置 过 夜 , 滤 过 ,滤液 挥 去 乙醚 , 残 
渣 加 乙酸 乙 酯 1ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 & 取 广 结 香 
对 照 药 材 1g, 加 乙醚 20ml, 同 法 制 成 对 照 药 材 溶液 。 再 和 ci7] 
取 百 秋 李 醇 对 照 品 , 加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 验 ,吸取 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 1 一 2pl, 对 照 药材 溶液 5pl,mrti] 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 石油 醚 (30 一 60C) -乙酸 乙 
酯 - 冰 栈 酸 (95 : 5 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 5% 
三 氧化 铁 乙 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 
与 "对照 药 材 色 谱 和 cw] 对 照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 
颜色 的 斑点 。 

(2) 昌 取 本 品 1g, 研 细 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 40% 氨 氧化 钠 溶 
液 20ml, 摇 匀 , 在 120C 加 热 5 小 时 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 淖 用 水 洗 
涤 2 次 ,每 次 30ml, 洗 液 与 滤液 合并 ,加 盐酸 调节 pH 值 至 1， 
用 三 氯 甲 烷 提 取 振 摇 3 次 ,每 次 30ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 ,加 无 
水 硫酸 钠 脱水 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 5ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 mcwK] 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 、 笋 去 氧 胆 酸 
对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 ml 各 含 1mg 的 混合 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WB) 试 验 ,吸取 对照 品 
溶液 和 [含量 测定 3 项 下 的 供 试 品 溶液 Ct] 各 2pl, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -醋酸 (20 : 
25 : 3: 2) 的 上 层 溶液 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 10% 
硫酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色谱 
中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 ; 置 紫 
外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 相同 颜色 的 荧光 斑点 。 

【检查 】 应 符合 丸剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】“ 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 WDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -0. 1%% 冰 栈 酸 溶液 (50 : 50) 为 流动 相 ; 蒸 发 
光 散 射 检测 器 检测 。 理 论 板 数 按 猪 去 氧 胆 酸 峰 计算 应 不 低 
于 4000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 猪 去 氧 胆 酸 对 照 品 、. 鹅 去 氧 胆 酸 
对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 制 成 每 lm] 各 含 0. 2mg 的 混 
合 溶液 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适 量 , 研 细 , 取 约 0. 6g, 精 密 
称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 入 10%% 氢 氧化 钠 溶液 25ml, 摇 匀 , 用 橡 
胶 塞 密 塞 ,在 高 压 灭 菌 锅 中 120C 皂 化 5 小 时 ,冷却 ,转移 至 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 分 次 洗涤 容器 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 。 
精密 基 取 续 滤 液 25ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 1, 用 二 氯 甲烷 振 
摇 提 取 4 次 (40ml,40ml, 30ml, 30ml) ,提取 液 均 用 同一 铺 有 
少量 无 水 硫酸 钠 的 脱脂 棉 滤 过 ,用 二 握 甲 烷 20ml 分 次 洗涤 无 
水 硫酸 钠 及 滤器 , 洗 液 并 人 滤液 ,回收 二 氯 甲烷 至 干 ,残渣 加 
甲醇 溶解 并 转移 至 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 即 得 。 

测定 法 ”分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 各 10p1、20p1, 供 试 品 
溶液 10~20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 ,用 外 标 两 点 法 对 数 方 
程 计算 , 即 得 。 

本 品 每 lg 含 猪 胆 粉 以 猪 去 氧 胆 酸 (Ca HeO, ) 和 牲 去 氧 
胆 酸 (Css HioO4 ) 的 总 量 计 ,不 得 少 于 12. 0mg 。[ 闯 订 ] 

【功能 与 主治 〗 芳香 化 浊 ,清热 通 穿 。 用 于 湿 浊 内 荀 、 胆 
经 郁 火 所 致 的 鼻塞 流 清 涕 或 浊 涕 .前 额头 痛 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 一 6g ,一 日 2 次 。 


【贮藏 】 密封 。 
闻 痛 康 胶 喜 
Dianxiankang Jiaonang 
【处 方 】 天 麻 石 曹 萍 
僵 矢 胆 南星 
川 贝 母 丹参 
远志 全 蝎 
麦 冬 淡 竹 叶 
生姜 正 珀 
人 参 冰片 
人 工 牛 黄 


【 制 法 】 以 上 十 五 味 , 除 人 工 牛 黄 、 冰 片 外 , 正 珀 .全 蝎 、 
人 参 、 价 看 粉 碎 成 细 粉 ;其 余天 麻 等 九 味 加 水 前 者 二 次 ,前 液 
滤 过 ,滤液 合并 ,浓缩 至 适量 ,加 入 上 述 细 粉 , 混 匀 ,干燥 ,粉碎 
成 细 粉 ,过 得 ,再 与 人 工 牛 黄 . 冰 片 配 研 , 混 匀 , 过 筛 , 装 人 胶 
改 , 即 得 。 

【性 状 】 
香 , 味 苦 。 

【鉴别 】 

* 250 。 


本 品 为 硬 胶 襄 ,内容 物 为 黄 棕 色 的 粉末 ; 气 清 


(1) 取 本 品 , 置 显 微 镜 下 观察 ; 草酸 钙 焦 晶 直径 


20 一 68pm, 棱 角 锐 尖 ( 人 参 ) 。 体 壁 碎 片 无 色 , 表 面 有 极 细 的 
菌 丝 体 ( 僵 乔 ) 。 体 壁 碎片 淡 黄 色 至 黄色 ,有 网 状 纹理 及 圆 形 
毛 窝 , 有 了 时 可 见 棕 褐色 刚毛 (全 蝎 )。 

(2) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 , 残 漆 加 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 
清 液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 胆 酸 对 照 品 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WI B) 
试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ， 以 异 辛 烷 - 乙 酸 乙 酯 - 冰 醋 酸 (15 :7 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 ， 
取出 , 陈 干 , 喷 以 10% 硫 酸 乙醇 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 
色 清 晰 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 
照 品 色 谱 相 应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 荧光 斑点 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 2g, 研 细 , 加 乙醚 30ml, 超 声 处 理 10 分 
钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 挥 干 ,残渣 加 乙酸 乙 栈 5ml 使 溶解 ,作为 
供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 照 品 ,加 乙酸 乙 酯 制 成 每 1ml 含 
lmg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 注 层 色谱 法 (附录 WI B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 3p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 环 已 烷 - 乙 酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 ， 
奔 以 5% 香 草 醋 硫酸 溶液 ,在 105C 加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(4) 取 本 品 内 容 物 4g, 研 细 , 加 水 饱和 的 正 丁 醇 30ml, 超 
声 处 理 30 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 加 水 2ml 使 溶解 ， 
通过 D101 型 大 孔 吸 附 树 脂 柱 ( 内 径 为 lcm, 柱 高 为 12cm) ,用 
25% 乙 醇 100ml 洗 脱 , 收 集 洗 脱 液 , 蒸 干 ,残渣 加 甲醇 3ml 使 
溶解 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 天 麻 素 对 照 品 , 加 甲醇 制 成 每 
lml 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
WB) 试验 ,吸取 供 试 品 溶液 10kl、 对照 品 溶液 5p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氧 甲烷 -乙酸 乙 酯 -甲醇 -甲酸 (8: 
1 : 3 : 0.1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,及 干 , 喷 以 10% 磷 钥 酸 乙 
醇 溶液 ,在 120C 加 热 至 斑点 显 色 清 晰 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 
对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
于 开关 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 了 DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -1% 冰 醋酸 溶液 (5 : 95) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 280nm。 理 论 板 数 按 丹 参 素 峰 计算 应 不 低 于 2000。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 丹参 素 钠 对 照 品 适量 ,加 
甲醇 制 成 每 1ml 含 0. 04mg 的 溶液 , 即 得 (相当 于 每 1ml 含 丹 
参 素 。0. 036@[iTFJ]mg) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 装 量 差异 项 下 的 本 品 , 研 细 , 取 约 
lg, 精 密 称 定 , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 入 甲醇 25ml, 密 塞 , 称 
定 重量 ,超声 处 理 ( 功 率 250W ,频率 33kHz)30 分 钟 ,取出 , 放 
冷 ,再 称 定 重量 ,用 甲醇 补足 减 失 的 重量 , 摇 匀 , 波 过 , 取 续 滤 
液 , 即 得 。 

测定 法 “分别 精密 吸取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 
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麻 香 舒 活 操 剂 ( 麻 香 舒 活 精 ) 


10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,测定 , 即 得 。 

本 品 每 粒 含 丹参 以 丹参 素 (C, Hy。0O; ) 计 ,不 得 少 
于 0.13mg。 

【功能 与 主治 】 镇 惊 炸 风 ,化 痰 开 穹 。 用 于 疗 痛 风 痰 闭 
阻 , 疼 火 扰 心 , 神 昏 抽 搞 , 口 吐 诞 沫 者 。 

【用 法 与 用 量 】 口服 。 一 次 3 粒 , 一 日 3 次 。 


【规格 】 每 粒 装 0. 3g 
【贮藏 】 密封 。 
廊 香 祛 痛 气 雾 剂 
Shexiang Qutong Qiwuyji 
【处 方 】 人 工 麻 香 0. 33g 红 花 lg 
樟脑 30g 独活 lg 
冰片 20g 龙 血 竭 0. 33g 
薄荷 脑 10g 地 黄 20g 
三 七 0. 33g 
【 制 法 】 以 上 九 味 , 取 人 工 磨 香 、 三 七 . 红 花 ,分 别 用 


50% 乙 醇 10ml 分 三 次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 , 滤 
液 备用 ;地 黄 用 50%% 乙 醇 100ml 分 三 次 浸 溃 ,每 次 7 天 ,合并 
浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 龙 血 竭 . 独 活 分 别 用 乙醇 10ml 分 三 
次 浸渍 ,每 次 7 天 ,合并 浸渍 液 , 滤 过 ,滤液 备用 ;冰片 樟脑 加 
乙醇 100ml, 搅 拌 使 溶解 ,再 加 入 50% 乙 醇 700ml, 混 匀 ;加 入 
上 述 各 浸 泪 液 , 混 匀 ;将 薄荷 脑 用 适量 50% 乙 醇 溶解 ,加 入 上 
述 药 液 中 ,加 50% 乙 醇 至 总 量 为 1000ml, 混 匀 , 静 置 , 滤 过 , 灌 
装 ,封口 , 充 人 抛射 剂 适量 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 非 定量 阀门 气 雾 剂 ,在 耐 压 容器 中 的 药 
液 为 可 红 色 浴 清 液体 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 照 [含量 测定 ] 项 下 的 方法 试验 , 供 
试 品 色谱 中 应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保留 时 间 相同 的 色谱 峰 。 

(2) 取 [含量 测定 ] 项 下 剩余 药 液 50ml, 加 水 200ml , 摇 匀 ， 
用 石油 配 (30~60C) 提 取 2 次 ,每 次 100ml, 合 并 石油 醚 液 ， 
自然 挥 干 , 残 潮 用 无 水 乙醇 2ml 使 溶解 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 
溶液 。 另 取 魔 香 酮 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 含 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 WE) 
试验 , 聚 乙 二 醇 20000(PEG -20M) 毛 细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 
径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 5ym), 柱 温 为 程序 升温 : 起 始 温度 
为 130'C ,保持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 0.8C 的 速率 升温 至 180C ， 
保持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 220C ,保持 5 分 
钟 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 lp1, 注 入 气相 色谱 
仪 ,测定 。 供 试 品 色谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 保 留 时 间 相 
同 的 色谱 峰 。 

【检查 】 乙醇 和 量 应 为 47%~57% (附录 区 MD) 。 

喷射 速率 ”应 不 低 于 0. 8g/s( 附 录 工 Z) 。 

其 他 ”应 符合 气 雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 2)。 


【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 VI EE) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20MD) 毛细管 柱 ( 柱 长 为 30m, 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
1. 0pm), 柱 温 为 160C 。 理 论 板 数 按 樟 脑 峰 计算 应 不 低 于 
20 000 。 

校正 因子 测定 ” 取 莹 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 、 薄 荷 
脑 对 照 品 、 冰 片 对 照 品 各 30mg、10mg、20mg, 精密 称 定 , 置 同 
一 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 5ml, 加 无 水 乙醇 至 刻度 ， 
摇 匀 ,吸取 lpl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 除 去 帽 盖 ,冷却 至 5C ,在 铝 关上 和 钴 一 
小 孔 , 插 入 连 有 干燥 橡皮 管 的 注射 针头 ( 勿 与 药 液 面 接触 ) , 橡 
皮 管 另 一 端 放 入 水 中 , 待 抛射 剂 缓 缓 排出 后 ,除去 铝 盖 , 精 密 
量 取 药 液 1Iml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 5ml, 加 无 
水 乙醇 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 吸 取 1pl, 注 人 气相 色 
谱 仪 ,测定 ,冰片 以 龙 脑 峰 、 异 龙 脑 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 中 含 樟脑 (Co HesO) 应 为 25.5 一 34. 5mg; 含 
薄荷 脑 (Ci。 HzO) 应 为 8.5 一 11. 5mg; 含 冰片 (Cio HisO) 应 为 
17. 0 一 23. 0mg。 

【功能 与 主治 】 活血 祛 瘀 , 舒 经 活络 , 消 肿 止痛 。 用 于 各 
种 跌 打 损伤 , 瘀 血肿 痛 , 风 湿 疗 阻 ,关节 疼痛 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 。 喷 涂 患 处 ,按摩 5~10 分 钟 至 患 
处 发 热 , 一 日 2~3 次 ;软组织 扭伤 严重 或 有 出 血 者 ,将 药 液 喷 
湿 的 棉 垫 甫 于 患处 。 

【注意 】 孕妇 慎 用 ;乙醇 过 敏 者 慎 用 。 

【规格 】 “每 瓶 内 容 物 重 72g, 含 药 液 56mlgctgi] 

【贮藏 】 遮光 ,30C 以 下 密封 贮存 。 


磨 香 舒 活 抬 剂 ( 磨 香 舒 活 精 ) 


Shexiang Shuhuo Chaji 


【处 方 】 樟脑 28. 6g 冰片 17. 1g 
薄荷 脑 6. 4g 红 花 0. 91lg 
三 七 0.438g 人 工 磨 香 0. 009g 
血 竭 0.435g 地 黄 19. 77g 
【 制 法 】 以 上 八 味 , 取 人 工 麻 香 、 血 竭 分 别 用 95% 乙 醇 


7. 3ml 浸渍 14 天 、 红 花 、 三 七 分 别 用 60% 乙 醇 7.6ml 浸渍 14 
天 、 地 黄 用 60% 乙 醇 124ml 浸 溃 14 天 ,分 别 滤 过 ,滤液 备用 
另 取 樟 脑 .冰片 ,分 别 研 细 , 混合 ,加 乙醇 71ml, 搅 拌 使 溶解 ， 
加 入 上 述 各 浸渍 液 混合 ,加 50%% 乙 醇 780ml, 混 匀 ,加 入 薄荷 
脑 ,搅拌 使 溶解 ,加 50% 乙 醇 至 1000ml, 密封, 静 置 60 小 时 ， 
滤 过 , 即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 橙黄 色 至 棕 黄 色 的 澄清 液体 ; 气 香 ， 

【鉴别 】 〈17 取 本 品 1ml 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 冰 片 对 
照 品 .薄荷 脑 对 照 品 ,加 乙醇 分 别 制 成 每 lml 各 含 20mg 及 
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10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 WW B) 试 
验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正己 烷 -乙酸 乙 酯 (17 : 3) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 ， 
喷 以 5% 菌 香 醋 硫酸 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 清晰 。 供 试 品 色 
谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 斑点 。 
(2) 取 本 品 50ml, 燕 干 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 另 取 血 竭 对 照 药 材 0. 1g, 加 无 水 乙醇 0. 5ml 
使 溶解 ,作为 对 照 药 材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VI B) 试 验 ， 
吸取 供 试 品 溶液 5~~10pl、 对 照 药材 溶液 3pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 烷 - 甲 醇 (19 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ， 
取出 ,了 脉 干 。 供 试 品 色谱 中 ,在 与 对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 
上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

(3) 取 地 黄 对 照 药材 1g, 加 无 水 乙醇 20ml, 超 声 处 理 15 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 浓缩 至 1ml, 作 为 对 照 药材 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 W B) 试 验 ,吸取 [鉴别 ](2) 项 下 的 供 试 品 溶液 5 一 10uwl、 对 
照 药材 溶液 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氮 甲 烷 - 
甲醇 (40 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 脉 干 。 供 试 品 色 谱 中 ,在 与 
对 照 药材 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相同 颜色 的 斑点 。 

【检查 】 乙醇 和 量 应 为 50 引 一 58%% (附录 区 M) 。 

总 固体 ”精密 量 取 本 品 25ml, 置 105C 已 干燥 至 便 重 的 
蒸发 由 中 , 蒸 干 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 置 干燥 器 中 冷却 30 分 
钟 , 称 定 重量 ,计算 。 本 品 遗 留 残渣 不 得 少 于 0. 5%。 

醚 溶性 提取 物 ”精密 量 取 本 品 25ml, 加 石油 醚 (30 一 
60C)725ml, 振 播 提 到, 分 取石 油 醚 层 , 置 干燥 至 恒 重 的 蒸发 
严 中 , 挥 尽 溢 剂 , 置 硫酸 干燥 器 中 干燥 6 小 时 ,精密 称 定 重量 ， 
计算 。 本 品 含 醚 溶性 提取 物 不 得 少 于 3. 5%。 

其 他 ”应 符合 氛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 V)。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 YE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 聚 乙 二 醇 20000 (PEG - 
20MD) 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m, 柱 内 径 为 0.53mm, 膜 厚度 为 
0. 32pm) , 柱 温 160C。 理 论 板 数 按 樟脑 峰 计算 应 不 低 于 
12 000。 

校正 因子 测定 ” 取 茶 适量 ,精密 称 定 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 
lml 含 4mg 的 溶液 ,作为 内 标 溶 液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 6mg, 精 
密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 Iml, 加 无 水 乙醇 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,计算 校正 因子 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 人 
内 标 溶液 5ml, 加 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,吸取 1 由, 注入 
气相 色谱 仪 ,测定 ,计算 , 即 得 。 

本 品 每 1ml 含 樟脑 (Co HieO) 应 为 24. 3 一 32. 9mg。 

【功能 与 主治 】 活血 散 瘀 , 消 肿 止痛 。 用 于 闭合 性 新 旧 
软组织 损伤 和 肌肉 疲劳 疫 痛 " 及 风湿 瘟 痛 [tir] 。 

【用 法 与 用 量 】 外 用 适量 ,局 部 按摩 或 涂 氛 患 处 。 

【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 。 使 用 过 程 中 若 出 现 皮 
疹 等 皮肤 过 敏 者 应 停 用 。 

【贮藏 密封 , 置 阴凉 处 。 
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魔 香 镇 痛 襄 
Shexiang Zhentong Gao 
【处 方 】 生 川 乌 50g 
题 匣 流 漫 育 96g 
红 茄 香 根 200g 


人 工 魔 香 0. 125g 
水 杨 酸 甲 酯 50g 
辣椒 480grsTE1g 
樟脑 140g 

【 制 法 】 以 上 七 味 , 人 工 磨 香 研 成 细 粉 ,分 别 用 乙醚 适量 
和 无 水 乙醇 适量 浸渍 , 倾 取 上 清 液 , 静 旱 , 滤 过 ,滤液 备用 ; 辣 
椒 . 生 川 乌 、 红 茄 香 根 粉碎 成 粗 粉 ,用 90% 乙 醇 作 溶 剂 进行 渗 
渡 , 收 集注 液 , 俊 有 效 成 分 完全 渡 出 ,回收 乙醇 ,浓缩 成 稠 襄 ; 
另 取 橡 胶 410g、 氧 化 锌 440g、 松 香 380g .凡士林 80g .羊毛 脂 
60g, 搅 匀 , 制 成 基质 ,再 加 入 站 匣 流 浸 育 .樟脑 .水 杨 酸 甲 酯 和 
上 述 滤液 . 稠 襄 , 制 成 涂料 。 进 行 涂 襄 , 切 段 , 盖 衬 , 切 成 小 块 ， 
即 得 。 

【性 状 】 本 品 为 淡 棕 色 的 片 状 橡胶 育 ; 气 芳香 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10 片 ,除去 盖 衬 ,前 成 小 块 , 置 
250ml 烧瓶 中 ,加 乙醇 100ml, 加 热 回 流 1 小 时 , 取 乙 醇 液 , 浓 
缩 至 约 2ml, 加 5% 硫酸 溶液 20ml, 抄 拌 , 滤 过 ,滤液 置 分 液 漏 
斗 中 ,加 氮 试 液 使 成 碱 性 ,用 二 氯 甲烷 振 摇 提取 2 次 (30ml， 
20ml) ,合并 二 氧 甲 烷 液 , 蒸 二 ,残渣 加 无 水 乙醇 1ml 使 溶解 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 

每 lml 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 W B) 试 验 , 吸 取 供 试 品 溶液 20pl、 对 照 品 溶液 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 - 甲 醇 - 浓 氨 试 液 (17 : 

2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 液 。 供 
试 品 色 谱 中 ,在 与 对 照 品 色谱 相应 的 位 置 上 , 显 相 同 颜色 的 
斑点 。 

(2) 取 本 品 2 片 , 除 去 盖 衬 , 剪 成 小 块 , 置 250ml 烧瓶 中 ， 
加 水 100ml, 连接 挥发 油 测定 器 , 自 测定 器 上 端 加 水 使 充满 刻 
度 部 分 ,并 洲 流 和 人 烧瓶 为 止 ,再 加 乙酸 乙 酯 5ml, 加 热 回流 1 
小 时 ,将 挥发 油 测定 器 中 的 液体 移 至 分 液 漏斗 中 , 静 置 分 层 ， 
分 取 乙 酸 乙 酯 液 , 置 50m[ 量 瓶 中 ,加 乙酸 乙 酯 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 樟 脑 对 照 品 . 水 杨 酸 甲 酯 对 照 品 ,加 乙 
酸 乙 酯 制 成 每 lml 含 樟脑 0. 8mg、 水 杨 酸 甲 酯 0, 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 页 瑟 ) 试 验 ,以 聚 
乙 二 醇 20000(PEG-20M) 为 固定 相 的 毛细 管 柱 ( 柱 长 为 30m， 
内 径 为 0. 32mm, 膜 厚度 为 0. 3pm) , 柱 温 为 程序 升温 : 初始 温 
度 为 90C ,保持 5 分 钟 后 ,以 每 分 钟 5'C 的 速率 升温 至 170'C， 
保持 15 分 钟 。 分 别 吸 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1xl, 注 
人 气相 色谱 仪 ,测定 。 供 试 品 色 谱 中 ,应 呈现 与 对 照 品 色谱 峰 
保留 时 间 相 同 的 色谱 峰 。 


【检查 】 含 膏 量 取 本 品 , 用 乙醚 作 溶剂 ,依法 检查 ( 附 
录 工 I 第 一 法 )。 每 100cm? 的 合谋 量 不 得 少 于 1. 6g。 
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磨 香 镇 痛 音 
黏附 力 测定 ” 取 本 品 ( 裁 前 成 5cmX 5cm)3 片 作 为 供 试 ”关节 扭伤 。 
品 , 照 贴 育 剂 黏附 力 测定 法 (附录 疯 刁 第 二 法 ?测定 , 取 供 试 【用 法 与 用 量 】 贴 患处 。 
品 固定 于 试验 板 表面 ,加载 500g 夸 码 ,记录 脱落 时 间 ，, 即 得 。 【注意 】 孕妇 及 皮肤 破损 处 禁用 ;使 用 中 如 皮肤 发 痒 或 
本 品 平均 脱落 时 间 不 得 少 于 24 小 时 。 变 红 ,应 立即 停 用 。 
其 他 应 符合 贴 膏剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 DD。 【规格 】 7cmX10cm 
【功能 与 主治 】 散 寒 ,活血 ,镇 痛 。 用 于 风湿 性 关节 痛 ， 【贮藏 】 密闭 , 避 热 。 
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修订 附录 


附录 亚 ”成 方 制剂 中 本 版 药典 
未 收 载 的 药材 和 饮片 


一 点 红 ”为 菊 科 植物 一 点 红 Emilia sonchifolia (L.) 
DC. 的 干燥 全 草 。 

丁 茄 根 为 茄 科 植 物 刺 天 茄 Solanum indicum L. 、 牛 茄 
子 Solanum surattense Burm.f. 、 水 前 Solanum torvum Swar- 
tz. 或 黄 果 前 Solanum xanthocarpum Schrad. et Wendl. 的 干 
燥 根 及 老 茎 。 

丁香 叶 ”为 木犀 科 植 物 洋 丁 香 Syringa vulgaris L. 、 朝 
鲜 丁 香 Syringa dilatata Nakai 或 紫 丁 香 Syringa oblate 
Lindl. 的 干燥 叶 。 

八角 枫 ”为 八角 枫 科 植物 八角 枫 Alangium chinense 
《Lour. ) Harms 的 干燥 细 根 及 须根 。 

九 节 草 蒲 ”为 毛 黄 科 植物 阿尔 泰 银 莲花 Anemone altai- 
ca Fisch. ex C. A，Mey. 的 干燥 根 葵 。 

九龙 川 “” 为 大 戟 科 植 物 巴豆 Croton tiglium L. 的 干燥 
共和 根 。 

了 哥 王 ”为 瑞香 科 植 物 了 哥 王 Wikstroemia indica 
G, A, Mey. 的 干燥 根 或 根 葵 。 

三 颗 针 皮 ”为 小 药 科 植物 拟 铬 猪 刺 Berberis soulieana 
Schneid. 等 同属 数 种 植物 的 干燥 根 皮 。 

干 蟾 ” 为 歇 内 科 动物 中 华 大 昌 内 Bufo bufo gargari- 
zans Cantor 或 黑 眶 蛤 Bufo melanostictus Schneider 的 干燥 
全 体 。 

土 牛 膝 ”为 苋 科 植 物 粗 毛 牛 膝 Achyranthes aspera L. 
的 干燥 根 及 根茎 。 

大 风 子 仁 ”为 大 风 子 科 植 物 大 风 子 Hydnocarpus an- 
thelmintica Pierre 的 干燥 种 仁 。 

大 半边 莲 ”为 秋海棠 科 植 物 粗 唆 秋海棠 Begonia cras- 
sirostris Irmsch, 、 裂 叶 秋 海棠 Begonia palmata D. Don 或 掌 
裂 叶 秋 海棠 Begonia pedatifida Lévl. 的 干燥 根 葵 。 

大 红 槐 “为 豆 科 植物 毛 杭 子 梢 Campylotropis hirtella 
(Ftanch. )Schindl. 的 干燥 根 。 

大 麦 为 禾 本 科 植 物 大 麦 Hordeum vulgare L. 的 干燥 
果实 。 

大 罗 余 ” 即 玉 郎 伞 。 为 蝶 形 花 科 植物 玻 叶 崖 豆 Millettia 
pulchra Kurz var. azior (Dunn)Z. Wei 的 干燥 块根 。 

山羊 角 “为 牛 科 动物 山羊 Capra hircus L. 的 角 。 

山 沉 香 ”为 木犀 科 植 物 羽 叶 丁 香 Syringa pinnatifolia 
Hemsl. 的 干燥 根 。 

山 香 ”为 层 形 科 植 物 山 香 Hyptis suaveolens (L. ) Poit. 

* 254 : 


的 干燥 全 草 。 

山村 时 ”为 芸香 科 植 物 小 花 小 山 权 Giycosmis parviflio- 
ra (Sims)Kurz 的 干燥 叶 。 

山 绿 茶 ”为 冬青 科 植 物 海南 冬青 Tiex hainanensis Merr. 
的 干燥 叶 。 全 年 可 采 , 经 加 工 炮制 而 成 。 

山楂 核 精 ”为 蔷薇 科 植 物 山里 红 Crataegusp pinnati- 
fids Bnge var. major N.E. Br. 的 核 经 干 饱和 精 馏分 离 
而 得 。 

千斤 拔 ”为 豆 科 植物 蓝 性 千斤 拔 Moghania philip- 
pinensis(IMerr. et Rolfe) Li.、 大 时 千斤 拔 Moghania macro- 
phylla(Willd. )O.Kuntze 或 绣 毛 和 于 斤 拔 Moghania ferrug- 
inea (Wall. ex Benth. )Li. 的 干燥 根 。 

广东 王 不 留 行 ”为 桑 科 植物 苏 萝 Ficus pumila L. 的 干 
燥 隐 头 花 序 托 。 

广西 海风 苹 ”为 木兰 科 植 物 异型 南 五 味 子 Kadsura het- 
eroclita (Roxb. )Craib， 的 干燥 芯 茎 。 

小 百 部 ”为 百合 科 植 物 小 天 门 冬 Asparagus pseudofi- 
licinus Wang et Tang 的 干燥 根 。 

小 麦 ”为 禾 本 科 植 物 小 麦 Triticum aestivum L， 的 干燥 


马兰 曹 ”为 菊 科 植物 马兰 Kalimeris indica (LL. ) Sch.- 
Bip. 的 干燥 全 草 。 


马尾 连 ”为 毛 黄 科 植物 金 丝 马尾 连 Thalictrum glandu- 
Losissimum (Fin. et Gagn. )W. T. Wang et S. H. Wang、 高 原 唐 
松 草 Thalictrum cultratum Wall、 多 叶 唐 松 草 Thalictrum fo- 
liolosum DC， 或 唐 松 草 Thalictrum aguilegilolium LL， 
var. Sibiricum Regel, et Tiling 的 根 及 根 蕉 。 

天 名 精 ”为 菊 科 植物 天 名 精 Carpesium abrotanoides 工 ， 
的 干燥 全 草 。 

无 患 子 果 “为 无 患 子 科 植物 无 患 子 Sapindus mukorosst 
Gaertn. 的 干燥 成 熟 果 实 。 

木 蕨 艺 ”为 蓝 科 植物 木 苏 艺 Polygonum aubertit Henry 
的 干燥 茎 。 

五 灵 脂 为 钉 鼠 科 动 物 复 齿 需 妇 Trogopterus xanthipes 
Milne-Edwards 的 干燥 姜 便 。 

五 昧 芯 ”为 远志 科 植 物 蝉 翼 节 Securidaca inappendicu- 
lata Hassk. 的 干燥 全 株 。 

五 指 毛桃 ”为 桑 科 植 物 五 指 毛 桃 Ficus simplicissima 
Lour. 的 干燥 全 草 。 全 年 均 可 采 挖 ,除去 须根 , 洗 净 ,切片 ， 
晒 干 。 

牛 心 ” 为 牛 科 动 物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 或 水 
牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 心 。 

牛 白 蕨 ”为 萌 草 科 植 物 牛 白 蕨 Hedyotis hedyotidea 
DC. 的 干燥 全 草 。 

牛 至 ”为 唇 形 科 植 物 牛 至 Origanum vulgare L. 的 干燥 
全 草 。 夏 、 秋 二 季 花 开 时 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

牛角 尖 粉 ”为 牛 科 动物 水 牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 
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除去 角 塞 的 干燥 角 , 锯 取 角 尖 实 芯 部 分 , 刨 片 ,粉碎 而 成 的 
细 粉 。 

牛尾 菜 为 蕊 葛 科 植物 牛尾 菜 Smzilaz riparia A. DC. 
的 全 株 。 

牛乳 ”为 牛 科 动 物 咎 Bos taurus domesticus Gmelin 或 水 
牛 Bubalus bubalis Linnaeus 的 乳汁 。 

牛 胆汁 为 牛 科 动 物 牛 Bos taurus domesticus Gmelin 的 
胆汁 。 

毛 巴 豆 根 . 茎 .时 为 大 戟 科 植 物 毛 叶 巴豆 Croton cau- 
datus Geisel. var. tomentosa Hook. 的 干燥 根 、. 蔡 、. 叶 。 

毛 冬 青 为 冬青 科 植 物 毛 冬 青 Jez pubescens Hook. et 
Arn, 的 干燥 根 。 

凤 尾 草 ”为 凤 尾 蕨 科 植 物 井 栏 边 草 Pteris multifida 
Poir. ex Lam, 的 干燥 全 草 。 

凤凰 衣 ”为 维 科 动物 家 鸡 Gallus gallus domesticus Bris- 
son 蛋 壳 内 的 干燥 卵 膜 。 

乌鸡 ”为 稚 科 动 物 乌 骨 鸡 除去 毛 、 内 脏 及 皮下 脂肪 油 的 
新 鲜 全 体 。 宁 杀 后 ,用 开水 略 资 ,除去 羽毛 , 洗 净 ,前 开 跑 部 ， 
除去 内 脏 及 皮下 脂肪 ,再 洗 净 。 鲜 用 或 冷藏 备用 。 

六 神曲 “为 辣 蔓 . 青 车 .杏仁 等 药 加 入 面粉 混合 后 经 发 酵 
而 成 的 曲 剂 。 


六 神曲 ( 炒 }) ” 取 六 神曲 , 切 成 小 块 ,上 照 清 炒 法 (附录 [DD) 
炒 至 表面 焦 黄色 。 
方 海 (螃蟹 ) 为 蟹 科 动物 中 华 绒毛 歼 蟹 Eriocheir sinen- 


sis HH. Miline-Edwalds、 溪 蟹 Potamon (Potamon) denticulata 
或 云南 溪 蟹 Potamon (Potamon) yunanensis 的 干燥 体 。 

水 半 夏 ”为 天 南星 科 植 物 凌 榴 犁 头 尖 Typhonium 
flagellipprme(Lodd. )Blume 的 干燥 块 蔡 。 

甘 青 青 兰 ”为 居 形 科 植 物 甘 青 青 兰 Dracocephalum tan- 
guticum Maxim. 的 干燥 地 上 部 分 。 

节 和 裂 角 匣 香 ”为 器 聚 科 植物 节 裂 角 茄 香 Hypecoum lep- 
tocarpum Hook. f. et Thoms. 的 干燥 全 草 。 

石上 柏 ”为 卷 柏 科 柏 属 植物 深 绿 卷 柏 Selaginella doe- 
deleinii Hieron 的 全 草 。 

石灰 华 ” 为 一 种 主 含 碳酸 钙 的 粉 状 块 。 

石榴 子 ”为 石榴 科 植 物 石榴 Punica granatum L. 的 干 
燥 果 实 ,种 子 。 

石 燕 ”为 石 燕 科 动物 中 华 己 石 燕 Cyrtiospirifer sinensis 
(CGraban) 或 弓 石 燕 Cyrtiospirifer sp. 的 化 石 。 

龙 血 竭 ” 为 龙 舌 兰 科 植物 柬埔寨 龙 血 树 Dracaena com- 
bodiana Pierre ex Gagn 的 干燥 树脂 。 

龙 齿 ”为 古代 哺乳 动物 如 三 趾 马 、 犀 类 、 牛 类 、 鹿 类 、 象 类 
等 的 牙齿 化 石 。 

龙骨 为 古代 哺乳 动物 如 三 趾 马 、 犀 类 、 鹿 类 、 牛 类 、 象 类 
等 的 骨骼 化 石 或 象 类 门齿 的 化 石 。 

龙 蓝 ”为 茄 科 植 物 龙 蓝 Solanum nigrum L.， 的 干燥 地 上 
部 分 。 


北 败 效 ”为 菊 科 植物 莒 鞠 菜 Sonchus arvensis L. 的 干燥 
全 草 。 

北 寒 水 石 ”为 硫酸 盐 类 矿物 硬 石 襄 族 红 石膏 , 主 含 含水 
硫酸 钙 (CaSO,。2H:O) 。 

冬瓜 子 为 葫芦 科 植 物 冬 瓜 Benincasa hispida 
(Thunb. )Cogn. 的 干燥 成 熟 种 子 。 

冬虫夏草 菌 粉 ”为 发 酵 冬虫夏草 菌 粉 LCs-C-Q80 中 华 被 
毛 孢 Hirsntella sinensis Lin,Gao,Yuer Zeng(1989) 经 液体 深 
层 发 酵 所 得 菌 丝 体 的 干燥 粉末 j]。 

白花 蛇 舌 草 ”为 茜草 科 植 物 白花 蛇 舌 草 Oldenlandia 
diffusa(Willd. )Roxb, 的 干燥 全 草 。 

自 英 ”为 茄 科 植物 白 英 Solanum lyratum Thunb. 的 干 
燥 全 草 。 夏 、 秋 二 季 采 收 , 洗 净 ,了 晒 干 。 

白 背 时 根 为 大 戟 科 植 物 白 背 时 Mallotus apelta 
(Lour. ) Muell-Arg. 的 干燥 根 及 根 蕉 。 

白 葡 萄 于“ 为 葡萄 科 植 物 葡 萄 Vitis vinifera L. 的 干燥 
果实 。 

玄 精 石 ”为 年 久 所 结 的 小 型 片 状 硫酸 盐 类 矿物 石 襄 , 主 
含 含 水 硫酸 钙 。 

半 夏 曲 “为 清 半 夏 .生姜 汁 ` 白 砚 . 六 神曲 .白面 等 制 成 的 
加 工 品 。 

头 花 莫 ”为 更 科 植 物 头 花 柬 Polygonum capitatum 
Buch. -Ham. ex D. Don 的 干燥 全 草 或 地 上 部 分 。 

汉 桃 叶 ”为 五 加 科 植 物 广 西 牧 掌 柴 Schef lera kwang- 
的 干燥 带 叶 茎 枝 。 

圣地 红 景 天 ”为 景 天 科 红 景 天 属 植物 圣地 红 景 天 Rhod- 
iola sacrae (Prain ex Hamet)S. H. Fu 的 干燥 根 及 根 蕉 。 

地 耳 草 ”为 芯 黄 科 植 物 地 耳 草 Hypericum japonicum 
Thunb. 的 干燥 全 草 。 

地 胆 草 ”为 菊 科 植物 地 胆 草 Elephantopus scaber L. 的 
干燥 全 草 。 夏 . 秋 间 花期 前 采 挖 , 洗 净 , 晒 干 。 

地 桃花 ”为 锦 蔡 科 植 物 肖 焚 天 花 Urena Lopata L， 的 干 
燥 地 上 部 分 。 

地 稚 ” 为 野 牡 丹 科 植物 地 答 Melastoma dodecandrum 
Lour. 的 干燥 全 草 。 

百 药 前 ”为 五 倍 子 与 茶叶 等 经 发 酵 制 成 的 加 工 品 。 

过 岗 龙 ( 过 江 龙 ) ”为 豆 科 植物 棱 芯 Entiada phaseoloides 
(L. ) Merr. 的 干燥 薪 苍 。 

于 了 棒 ”为 大 戟 科 植物 白 桐 树 Ciaoxyion polot (Burm', ) 
Merr. 的 干燥 带 叶 嫩 梳 。 

竹 心 ”为 禾 本 科 植 物 粉 单 人 竹 Lingnania chungii (Mc- 
Clure) McClure 或 撑 苹 竹 Barmbusa pervariabilis McClure 的 
卷 而 未 放 的 干燥 幼 叶 。 

竹 叶 柴 胡 ”为 爹 形 科 植 物 竹 叶 柴 胡 Bupleurum mar- 
ginatum Wall. ex DC. 的 干燥 根 。 

伏 龙 肝 别名 灶 心 土 , 为 土 灶 灶 底 中 心 的 焦土 。 

全 鹿 干 ”为 谭 科 植物 梅花 鹿 Cervus nippon Temminck 
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的 全 体 加 工 品 。 

多 叶 束 豆 ”为 豆 科 植物 狐 尾 藻 琅 豆 Oxytropis myrio- 
phylia (Pall. )DC. 的 干燥 全 草 。 

刘 寄 奴 ”为 菊 科 植物 奇 臣 Artemisia anomala S. Moore 
或 白 苞 苛 Artemisia actiflora Wall ex DC. 的 干燥 地 上 部 分 。 

羊 开口 为 时 牡丹 科 植 物 展 毛 野 牡丹 Melastoma nor- 
male D，Don 的 干燥 根 。 

羊 耳 菊 为 菊 科 植物 羊 耳 菊 Inula cappalBuch.-Ham.) 
DC. 的 干燥 全 株 。 

羊 耳 菊 根 为 菊 科 植物 羊 耳 菊 Inula cappa (Buch.- 
Ham. )DC. 的 干燥 根 。 

羊 红 脐 ”为 伞 形 科 植 物 茄 芹 属 缺 刻 叶 匣 芹 Pimpinella 
thelliungiana Wolff 的 干燥 全 草 。 

羊 骨 “为 牛 科 动物 山羊 Capra hircus L. 或 绵羊 Ovis 
aries L, 的 去 其 头 后 干燥 骨骼 。 

羊肉 、 羊 胆 、 鲜 羊 肝 为 牛 科 动 物 山羊 Capra hircus L. 
或 绵羊 Ovis aries L. 的 肉 . 胆 、 肝 。 

买 麻 苹 为 买 麻 芯 科 植 物 买 麻 苹 Gnetum montanum 
Markgr. 或 小 叶 买 麻 蕨 Gnetum parvifolium (Warb. ) 
C.Y, Cheng ex Chun 的 干燥 藤 茸 。 

红 曲 “为 曲霉 科 真菌 紫 色 红 曲霉 Monascus purpureus 
Went 的 菌 丝 体 及 鸡 子 ,经 人 工 培养 ,使 菌 丝 在 粳米 内 部 生长 ， 
使 整个 米粒 变 为 红色 。 

红 杜 仲 ” 为 夹 竹 桃 科 植物 红 杜 仲 芯 Parabarium chunia- 
num Tsiang、 毛 杜仲 芯 Parabarium huaitingii Chun et Tsi- 
ang、 杜 仲 蕨 Parabarium micranthun (A. DC. ) Pierre 或 花 皮 
胶东 Ecdysanthera utilis Hay. et Kaw. 的 干燥 树 皮 。 

红 苏 香 根 为 木兰 科 植 物 茵 草 Tllicium lanceolatum 
A. C. Smith 的 干燥 根 。 

块根 糙 苏 ”为 唇 形 科 植物 块根 糙 苏 Phlomis kawaguchii 
Murata 的 干燥 块根 。 

蔚 麻 根 ”为 荨 麻 科 植物 芝麻 Boehmeria nivea (L. )Gaud. 
的 干燥 根茎 及 根 。 

豆 殖 姜 ”为 樟 科 植物 山 鸡 椒 Litsea cubeba (Lour. ) Pers. 
的 干燥 根 和 根茎 。 

球 力 ”为 猪 科 动物 Sus scrofa domestiea Brisson 的 蹄 爪 
甲壳 , 取 甲 后 ,漂洗 ,干燥 。 

扶 芳 芯 为 卫 予 科 植 物 胞 行 卫 矛 Euonymus fortunei 
(Turcz. ) Hand. -Mazz. 、 冬 青 卫 了 矛 Euonymus japonicus L. 
或 无 柄 卫 矛 Euonymus subsessilis Sprague 干燥 的 地 上 
部 分 。 

岗 梅 “为 冬青 科 植 物 岗 梅 Tex asprella (Hook. et Arn.) 
Champ. ex Benth, 的 干燥 根 。 

返 魂 草 ”为 菊 科 千里 光 属 植物 Senecio cannabifolius 
Less. 的 干燥 地 上 部 分 。 包 括 单 叶 返 魂 草 [ Senecio cannahi- 
folius Less. var. integrifolius(Koidz. ) Kitag. ] 和 宽 叶 返 魂 
草 《 别 名 麻 叶 千里 光 , Senecio cannabifolius Less. ) 。 
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沙棘 育 到 沙棘 成 熟 果 实 , 去 其 杂质 ,用 水 冲洗 ,根据 设 
备 容量 ,将 药物 置 于 铜 锅 或 铝 负 内 ,加 水 约 高 出 药 面 6 一 
10cm, 以 蒸汽 或 直 火 加 热 , 在 沸腾 状态 ,保持 1 一 2 小 时 , 倾 出 
煮 液 , 残 酒 再 照 上 法 漫 者 ,残渣 弃 出 , 煮 液 合并 , 静 置 12 小 时 ， 
使 杂质 沉淀 , 倾 出 上 清 液 ,底部 浑 液 过 滤 , 放 人 锅 内 ,徐徐 蒸发 
浓缩 ; 若 用 直 火 ,开始 可 用 高 温 ,后 随 稠度 逐步 增 大 相应 将 温 
度 降低 ,保持 微 沸 ,不 断 搅拌 ,防止 焦化 。 溶 液 浓 缩 到 挑 起 成 
丝 或 不 渗 纸 为 度 。 

鸡 骨 香 ”为 大 戟 科 植 物 鸡 骨 香 Croton crassifolius Geis- 
el 的 于 燥 根 。 秋 冬季 采 挖 , 洗 净 ,干燥 。 

鸡蛋 壳 ( 炒 ) 为 锥 科 动 物 家 鸡 Gaollus gallus domestic- 
us Brissum 的 卵 壳 。 

阳 起 石 ” 为 硅 酸 盐 类 矿物 角 闪 石 族 透 闪 石 , 主 含 含水 硅 
酸 钙 [Cas Mgs (SuO ):(OH):] 。 

直立 紫 芝 ”为 器 粟 科 植物 直立 紫 曹 Corydalis stricta 
Steph. 的 干燥 全 草 。 

苦 冬 瓜 为 葫芦 科 植 物 冬 瓜 Benincasa hispida 
(Thunb. )Cogn. 的 干燥 果实 。 

苦 菜 为 菊 科 植物 苦 菜 Tzeris chinensis (Thunb. ) Nakai 
的 干燥 全 草 。 

板栗 过” 为 过 斗 科 植物 板栗 Castanea mollisslima Bl. 的 
干燥 总 苞 。 

栅 香 树 了 时 ”为 金 缕 梅 科 植物 风 香 Liguidambar taiwani- 
ana Hance 的 干燥 叶 。 夏 季 采 收 , 洗 净 , 晒 干 或 鲜 用 。 

枫 荷 桂 ” 为 桑 科 植 物 二 色 和 桂林 Ariocarpus styracifolius 
Pierre 的 干燥 根 。 

茅 医 根 别名 蛇 泡 勒 ,为 蔷薇 科 悬 钩子 属 植物 茅 故 
Rubus parvifolius Linn. 的 干燥 根 。 

茅 谊 菜 为 茅 谊 菜 科 植 物 茅 育 菜 Drosera peltata Smith 
var. mulpisepala Y. Z，Ruan 的 干燥 全 草 。 

茄 根 为 茄 科 植物 茄 Solanum melongena 世 .的 根 和 茎 。 

昆明 山海 棠 ”为 卫 矛 科 植 物 昆 明山 海棠 Tripterygium 
hypoglaucum 《Leévl. ) Hutch. 的 干燥 根 。 

败 将 ”为 败 桨 科 植 物 黄 花 败 桨 Patrinia scabiosaefolia 
Fisch. 的 干燥 全 草 。 

败 泡 草 ”为 败 效 科 植物 黄花 败 六 Patrinia scabiosae fo- 
lia Fisch. 或 白花 败 痪 Patrinia villosa Juss. 的 干燥 全 草 。 

刺 玫 果 “为 蔷薇 科 植 物 山 刺 玫 Rosa davuiica Pall. 的 干 
爆 成 熟 果实 。 

刺 独 皮 ”为 刺 猜 科 动物 刺 狂 Erinaceus europaeus L. 或 
短 刺 独 日 emichianus dauricus Sundevoll 的 干燥 外 皮 。 

狗 骨 为 厂 科 动物 狗 Canis familiaris L. 的 骨骼 。 

狗 革 ”为 犬 科 动物 狗 Canis familiaris L. 的 干燥 阴 共 和 
睾丸 。 

金牛 草 “” 为 蕨 科 植 物 银 粉 背 荐 Aleuritopteris argentea 
(Gmel. )Fee. 的 干燥 全 草 。 

金沙 芯 ”为 海 金沙 科 植 物 海 金沙 Lygodium japonicum 
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(Thunb. )Sw. ,小 叶 海 金沙 Lygodium microphyllum (Cav. ) 
R. Br, 或 曲轴 海 金沙 Lygodium fiexuosum (L. )Sw. 的 干燥 
地 上 部 分 。 

金莲 花 为 毛 万 科 植 物 金 莲花 Trollius chinensis Bege. 
的 干燥 花 。 

金 樱 根 “为 蔷薇 科 植 物 金 机 子 Rosa laevigata Michx. 、 
小 果 蓄 蕉 Rosa cymosa Tratt. 或 粉 团 蘑 窒 Rosa multiflora 
Thunb，var. cathayensis Rehd. et Wils. 的 干燥 根 。 

夜 明 砂 ”为 蝙蝠 科 动物 东方 蝙蝠 Vespertilio superans 
Thomas 等 的 粪便 。 

单 面 针 ”为 芸香 科 植 物 单 面 针 Zanthozylum dissitum 
Hemsl. 的 干燥 根 和 茎 。 

波 校 瓜子 ”为 葫芦 科 植物 波 校 瓜 Herpetospermum cau- 
digerum Wall. 的 干燥 种 子 。 

迭 达 ”为 虎 耳 草 科 植物 唐 古 特 虎 耳 草 Sazi Fraga tangu- 
tica Engl. 的 干燥 全 草 。 

建 曲 为 更 子 草 、 苍 耳 草 等 23 味 的 加 工 品 。 

细 叶 白 前 子 ”为 萝 芯 科 植 物 地 梢 瓜 Cynanchum the- 
sioides (Freyn)K. Schum. 的 干燥 种 子 。 

细 梗 胡 枝 子 ”为 豆 科 植物 细 梗 胡 枝 子 Lespedeza virga- 
ia (Thunb. )DC. 的 干燥 全 草 。 

珠 更 “为 海 色 科 动物 下 更 Eretmochelys imbricata (Lin- 
naeus) 的 背 甲 。 

珍珠 层 粉 ”为 珍珠 壳 内 层 部 分 加 工 而 成 的 粉末 。 

珍珠 杆 ” 为 草 薇 科 植 物 绒毛 悬 钧 子 Rubus idaeus L. 的 
干燥 葵 。 

珍珠 透 骨 草 ”为 大 戟 科 植物 地 构 叶 Speranskia tubercu- 
ata(Bge. )Baill, 的 全 草 。 夏 秋 两 季 采 割 ,除去 杂质 ,干燥 。 

草 乌 芽 ”为 毛 芮 科 植 物 北 乌 头 Aconitum kusnezof fii 
Reichb. 的 干燥 幼苗 。 

茯 神 ”为 多 孔 菌 科 真 菌 茯苓 Poria cocos (Schw. ) Wolf 的 
干燥 菌 核 中 间 抱 有 松 枝 或 松 根 的 白色 部 分 。 

茶叶 为 山茶 科 植 物 茶 Camellia sizenszs(L. )O. Ktze 的 
嫩 叶 或 嫩 芽 经 加 工 制 成 的 干燥 品 。 

胡 蜂 为 胡 蜂 科 昆 虫 胡 蜂 Vespa manifica Smith 的 
虫 体 。 

,本 术 为 桑 科 植物 酉 树 Cudrania tricuspidata (Carr. ) 
Bur. 的 干燥 根 及 茎 枝 。 

柿 叶 “为 杭 科 植物 柿 Diospyros kaki Thunb. 的 干燥 叶 。 
秋季 采 收 ,除去 杂质 , 晒 干 。 

南山 植 ( 炒 ) 为 茧 薇 科 植 物 野 山 植 Crataegus cuneata 
Sieb.， et Zucc. 的 干燥 成 熟 果 实 。 

南天 仙子 ”为 事 床 科 植 物 水 蔡 衣 Hygrophila salicifo- 
la(Vahl. ) Nees 的 干燥 成 熟 种 子 。 

南 寒 水 石 ”为 碳酸 盐 类 矿物 方解石 族 方解石 , 主 含 碳 
酸 钙 。 

虹 虫 ”为 虹 科 昆 虫 复 带 虹 Tabanus bivittatus Matsumura 


等 的 崔 虫 体 。 

香 排 草 ”为 层 形 科 植 物 香 排 草 Anisochilus carnosus(L. ) 
Wall 的 干燥 带 老 茎 的 根茎 及 根 。 

香 樟 ”为 樟 科 植物 黄 樟 Cinnamomum parthenozylum 
(lack. )Nees 或 樟 Cinnamomum camphora(L. )Presl 的 干燥 
根 和 根 蕉 。 

香 墨 ”为 松 烟 、 胶 汁 . 冰片 和 香料 等 经 加 工 制 成 的 墨 。 

和 胆 巴 ”以 地 下 黄 卤 制 取 食 盐 后 的 母液 为 原料 ,经 蒸发 
浓缩 的 制 得 品 。 含 CaCl:， 2H;O 〇 不 得 低 于 70. 0% 。 曙 [昌河 

胆 砚 ”为 胆 矶 的 矿石 , 主 含 含水 硫酸 铜 。 

鬼 画 符 ”为 大 戟 科 植 物 黑 面 神 Breynia fruticosa (L.) 
Hook. f. 的 干燥 全 株 。 

和 鬼 箭 羽 “” 为 卫 矛 科 植 物 卫 序 Euonymus alatus (Thunb. ) 
Sieb. 的 干燥 茎 的 翅 状 物 。 

穿 破 石 为 桑 科 植物 构 环 Cudrania cochinchensis 
(Lour. ) Kudo. et Masam. 或 本 树 Cudrania tricuspidata 
(Carr. ) Bur. 的 干燥 根 。 

穿 壁 风 ”为 胡椒 科 植 物 石 南 藤 Piper wallichii (Miq. ) 
Hand. -Mazz. 或 毛 落 Piper puberulum (Benth. )Maxim, 的 干 
燥 带 叶 茎 梳 。 

洋葱 ”为 百合 科 植 物 洋 葱 Allium cepa L. 的 新 鲜 鳞茎 。 

祖师 麻 ”为 瑞香 科 植 物 黄 瑞香 Daphne giraldii Nitsche 
的 干燥 茎 皮 及 根 皮 。 

绞股蓝 ”为 葫芦 科 植 物 绞股蓝 Gynoacemma pentaphyl- 
lum《(Thunb》 Mak 的 干燥 地 上 部 分 ,秋季 采制 ,除去 杂质 ， 
晒 干 。 

重 沙 ”为 看 娥 科 昆 虫 家 和 下 Bombyz mori Linnaeus 的 干 
燥 凑 便 。 

裁 大 夏 ”为 豆 科 植物 轮 叶 环 豆 Oxytropis chiliophylla 
Royle 或 镰 形 环 豆 Oxyiropis falcata Bge. 的 干燥 全 草 。 

桃仁 赴 取 桃 仁 , 研 成 糊 状 , 用 吸水 纸 包 右 ,压榨 ,间隔 一 
日 剥 去 纸 , 研 散 , 如 此 反复 多 次 ,至 油 几 尽 、 质 地 松散 时 , 研 成 
细 粉 。 

桃 金 娘 根 为 桃 金 娘 科 植 物 桃 金 娘 Rhodomyrtus tomen- 
tosa (Ait. ) Hassk. 的 干燥 根 。 

铁丝 威 灵 仙 ”为 百合 科 植 物 短 梗 鞠 蓝 Smilax scobini- 
caulis C. H. Wright、 靖 柄 著 葛 Smilaz stans Maxim. 或 华东 
获 茧 Smilaxz siobolid Miq. 的 干燥 根 及 根 葵 。 

铁丝 威 灵 仙 { 酒 灵 ) 为 百合 科 植 物力 柄 著 艺 Smilax 
stans Maxim 的 干燥 根 及 根茎 。 

铁 屑 ( 订 子 制 } 取 西 河 柳 130g, 加 水 100ml, 者 沸 3 小 
时 , 滤 过 ,滤液 中 加 入 细 铁 悄 500g, 加 水 适量 使 浸没 ,煮沸 3 
小 时 , 倾 出 水 液 , 用 水 洗涤 3 次 后 , 即 加 食盐 50g 与 水 
1000ml, 煮 沸 2 小 时 , 倾 出 水 液 , 再 用 水 洗 桨 4 次 ,加 启 子 肉 细 
粉 2500g, 混 匀 ,加 热 开 水 1800ml, 搅 拌 ,放置 3 天 ,每 天 搅拌 3 
次 ,第 四 天 倒 出 , 挫 开 阴干 ,用 吸 铁石 吸 去 未 作用 的 铁 悄 , 研 
细 , 过 往 。 本 品 不 宜 夏 季 制 备 。 

»* 257 * 


附录 区 成 方 制剂 中 本 版 药典 未 收 载 的 药材 和 饮片 


VWWV OUryao. Con 


透 骨 草 ”为 豆 科 植物 山野 欧 豆 Vicia amoena Fisch 、 广 布 
野 苋 豆 Vicia cracca L.、 假 香 野 更 豆 Vicia pseudo-orobus 
Fisch. et Mey、 毛 山野 可 豆 Vicia amoena Fisch. var. sericea 
Kitag. 或 狭 山野 配 豆 Vicia amoena Fisch. var. angusta 
Freyn, 的 干燥 地 上 部分。 

透 骨 香 ”为 杜鹃 花 科 植 物 演 白 珠 Gaultheria yunnanen- 
5is《Franch. )Rehd. 的 干燥 全 株 。 

宽 筋 蕨 为 防己 科 植 物 宽 筋 芯 Tinospora sinensis 
《Lour, ) Merr. 或 防己 科 植 物 心 叶 宽 筋 芯 Tinospora cordifo- 
lia(Willd. ) Miers 的 干燥 苍 。 

酒 曲 为 大 麦 、 纹 豆 等 发 醇 而 成 的 曲 剂 。 

熟 酒 曲 ”为 酒 曲 的 炮制 品 。 

海 金沙 芯 ”为 海 金 沙 科 植 物 海 金沙 Lygodium japoni- 
cum 《Thunb. )Sw. 的 干燥 地 上 部 分 。 

海 桐 皮 ”为 豆 科 植物 刺 桐 Erythrina eariegata L. var. 
orientalis(L. ) Merr. 或 乔木 刺 桐 Eryihrina arborescens 
Roxb. 的 干燥 树 皮 。 

浮 小 玫 ”为 禾 本 科 植 物 小 麦 Triticum aestivum LL. 的 于 
燥 轻 浮 瘟 瘦 的 果实 。 

浮 海 石 ”为 胞 孔 科 动 物 脊 突 蔡 虫 Costazia aculeata Canu 
et Bassler 的 干燥 骨骼 。 

接骨 木 ”为 忍冬 科 植 物 接 骨 木 Sambucus racemosa L. 的 
干燥 带 叶 茎 枝 。 

菱角 “为 菱 科 植 物 鞭 Trapa bispinosa Roxb. 或 细 果 野 
萎 Trapa mazrimowiczii Korsch. 的 干燥 果实 。 

黄 毛 耳 草 ”为 芋 草 科 植 物 黄 毛 耳 草 Hedyotis chry- 
sotricha (Palib. ) Merr. 的 干燥 全 草 。 

黄瓜 子 ”为 葫芦 科 植 物 黄瓜 Cucumis sativus L， 的 干燥 

黄连 须 ”为 毛 莫 科 植 物 黄 连 Coptis chinensis Franch. 、 
三 角 叶 黄连 Coptis deltoidea C.Y. Cheng et Hsiao 或 云 连 
Coptis teeta Wall. 的 干燥 须根 。 

黄 药 子 ”为 慕 蔬 科 植 物 黄 独 Dioscorea bulbifera L, 的 
干燥 块茎 。 

雪上 一 枝 芒 ”为 毛 其 科 植 物 短 柄 乌 头 Aconitzum brachy- 
Podum Diels 的 干燥 块根 。 

砚 砂 ”为 紫色 石 盐 矿 石 , 主 含 氯化镁 。 

八 脑 ”为 文 鸟 科 动 物 麻 淮 Passer montanus saturatus 
Stejneger 的 脑 艇 。 

野 姜 为 姜 科 植物 短 蓄 姜 花 Hedychium venustum 
Wight 的 根 蕉 。 

蛇 肉 ”为 眼镜 蛇 科 动物 银 环 蛇 Bungarus multicinctus 
Blyth、 歇 科 动 物 高 原 Agkistrodon strauchii Bedriaga 或 游 
蛇 科 动物 肤 青 蛇 Opheodrys major(Guenther) 除 去 头 尾 及 皮 
的 于 燥 体 。 

蛇 莓 ”为 曹 微 科 植 物 蛇 莓 Duchesnea indica (Andr. ) 
Focke 的 干燥 全 草 。 夏 . 秋 二 季 采 收 , 洗 净 , 晒 干 。 
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蛇 胆 汁 ” 为 眼镜 蛇 科 、 游 蛇 科 或 峻 科 动 物 多 种 蛇 的 胆汁 。 
将 蛇 外 死 后 ,取出 蛇 胆 ,保存 于 含 醇 量 为 50% 以 上 白酒 中 , 蛇 
胆 与 酒 的 比例 为 1 : 1Cg/g) ,用 时 除去 胆 衣 , 以 净 蛇 胆汁 投 
料 , 连 同等 量 酒 液 使 用 。 

悬 钩子 木 “为 蔷薇 科 植 物 库 叶 悬 钩 子 Rubus sachalinen- 
sis Leveille 的 干燥 葵 枝 。 

悬 钩子 莹 ”为 草 芍 科 植 物 悬 钩子 Rubus sp. 的 枝 的 木 
质 部 。 
甜 叶 菊 ”为 菊 科 植物 甜 叶 菊 Stevia rebaudiana (Bertoni) 
Hemsl. 的 干燥 叶 。 

甜 地 本 ”为 豆 科 植物 米 口 袋 Gueldenstaedtia verna 
(Georgi) A. Bor. 的 干燥 全 草 。 

铜 石 龙 子 ”为 石 龙 子 科 动 物 石 龙 子 Eumeces chinensis 
(Gray) 的 干燥 体 。 

铜绿 ”为 铜 表面 经 二 氧化 碳 或 醋酸 作用 后 生成 的 绿色 锈 
衣 制 成 , 主 含 碱 式 碳酸 铜 。 

假 药 “为 胡椒 科 植 物 假 萝 Piper sarmentosum Roxb. 的 
干燥 地 上 部 分 。 

猪 胆汁 为 猪 科 动 物 猪 Sus scrofa dommestiica Brisson 
的 胆汁 。 

猪 普 髓 ”为 猪 科 动 物 猪 Sus scrofa domestica Brisson 的 
消 艇 。 取 健康 活体 猪 , 杀 死 后 , 剖 取 准 体 柱 骨 , 取 其 新 鲜 疹 骨 。 

猪 脑 粉 ” 为 猪 科 动物 猪 Sus scrofa domestica Brisson 的 
脑 艇 干燥 粉 。 

麻花 素 苏 花 ”为 龙 胆 科 植 物 麻花 秦 苏 Gentiana stramin- 
ia Maxim. 的 干燥 花 。 

麻 淮 ”为 文 鸟 科 动 物 麻雀 Passer montanus saturatus 
Stejneger 的 干燥 体 。 全 年 均 可 捕捉 ,除去 毛 及 内 脏 , 拭 净 、 
干燥 。 

询 心 粉 ” 为 鹿 科 动物 梅花 谭 Cevus nippon Temminck 或 
马 鹿 Cervus elaphus Linnaeus 的 新 鲜 心脏 。 全 年 可 采 收 , 履 
室 时 , 取 健 康 的 鹿 心 , 烘 干 ,粉碎 。 

鹿 营 草 ”为 玄 参 科 植 物 绵 毛 鹿 昔 草 Monochasma savat- 
iert Franch. ex Maxim. 的 干燥 全 草 。 

绿豆 为 豆 科 植物 绿豆 Phaseolus radiatus L. 的 干燥 
种 子 。 

琥珀 ”为 古松 科 松 属 植物 的 树脂 埋藏 地 下 经 年 久 转 化 
而 成 。 

硝 石 ”为 天 然 硝 酸 钾 经 加 工 而 成 的 结晶 体 。 

徘 草 ”为 么 科 植 物 菲 草 Humulus scandens (Lour.) 
Merr. 的 干燥 地 上 部 分 。 

醉 浆 草 ”为 醉 浆 草 科 醉 浆 草 Ozxalis corniculata 工 . 的 于 
燥 全 草 。 

紫檀 香 ”为 豆 科 植物 紫檀 Pterocarpus santalinus L. 的 
木 部 。 

黑 森 耳 为 木耳 科 植 物 木 耳 Auricularia auricular 
(L. ex Hook) Underw 的 干燥 子 实体 。 
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黑 老虎 根 ”为 木兰 科 植 物 厚 时 五 味 子 Kadsura coccinea 
(Lem. )A. C. Smith 的 干燥 根 或 异型 南 五 味 子 Kadsura heter- 
oclite(Roxb. )Craib. 的 干燥 芯 苓 。 

黑 草 乌 ” 为 毛 芮 科 植 物 藏 草 乌 Aconitum bal fourii Stapf 
或 铁 棒 锤 Aconitum szechenyianum Gay. 的 干燥 根 。 

黑 草 乌 叶 “为 毛 苇 科 植物 铁 棒 锤 Aconitum szechenyia- 
num Gay. 的 干燥 叶 。 

黑 香 种 草 子 ”为 毛 万 科 植 物 黑 香 种 草 Nigella sativa L. 
的 干燥 种 子 。 

凡 蠕 为 金龟 子 科 昆虫 朝鲜 黑金 包子 Holotrichia di- 
omphalia Bates 等 同属 近 缘 昆虫 的 干燥 幼虫 。 

笋 胆 粉 ”为 鸭 科 动物 鹅 Anser cygnoides dommestica 
Brisson 的 胆汁 干燥 品 。 

傣 百 部 ”为 百合 科 植 物 汗 南天 门 冬 Asparagus subscan- 
dens 下 .T. Wang et S.C. Chen 的 干燥 块根 。 

猴 头 菌 ”为 齿 菌 科 真 菌 猴 头 菌 Hericium erinaceus (Bull 
ex Fr. ) Pers 的 菌 丝 体 与 其 附 生 的 固体 培养 基 的 干燥 混 
合体 。 

寒 水 石 ( 平 制 ) 取 净 寒 水 石 , 照 炬 漆 法 (附录 开 D) 爆 至 
册 色 ,投入 “ 拉 达 (脱脂 牛奶 ) 中 淳 酥 , 取 出 ,粉碎 。 

寒 水 石 ( 奶 制 ) 取 净 寒 水 石 1000g, 砸 碎 , 加 硝 石 10g 与 
水 适量 ,煮沸 3 小 时 , 倾 去 水 液 , 用 水 反复 洗涤 10 一 15 次 ,至 
洗 液 泣 清 为 止 , 晾 干 ,粉碎 成 细 粉 ,加 牛奶 适量 , 捞 成 面团 状 ， 
做 成 直径 约 10cm、 厚 3cm 以 下 的 贺 饼 ,阴干 。 

普洱 茶 ”为 山茶 科 植 物 普 洱 茶 Camellia sinensis 
O. Ktze. var. assamica Kitamura 的 叶 。 

滇 柴 胡 ”为 企 形 科 植 物 竹 叶 柴 胡 Bupleurum mar- 
ginatum Wall. ex DC. 的 干燥 全 草 。 

滇 紫 草 ”为 紫 草 科 植物 滇 紫 草 Onosma paniculatum 
Bur. et Franch. 的 干燥 根部 栓 皮 。 

溪 黄 草 ”为 唇 形 科 植物 线 纹 香 茶 菜 Tsodon striatus 
(Benth. )Kudo 或 溪 黄 草 Isodon sorra (Maxim. )Kudo 的 干燥 
地 上 部 分 。 

槐 枝 为 豆 科 植物 槐 Sophora japonica L. 的 干燥 嫩 枝 。 

硼砂 ”为 天 然 产 硼砂 经 精制 而 成 的 结 唱 。 

碎 骨 木 ” 为 铁 青 树 科 植物 华南 青皮 木 Schoep fia chinen- 
5is Gardn.et Champ. 或 青皮 木 Schoepfia jasminodora 
Sieb. et Zucc. 的 干燥 全 株 。 

零 陵 香 ”为 报 春花 科 植 物 灵 香草 Lysimachia foenum- 
graecum Hance 的 干燥 全 草 。 

昱 螂 ”为 金龟 子 科 昆 虫 屎 壳 螂 Catharsius molossus Lin- 
naeus 的 干燥 全 体 。 

鼠 妇 虫 ” 为 潮 虫 科 动 物 平 甲虫 Armadillidium vulgare 
(Latreille) 的 干燥 全 体 。 

粳米 ”为 禾 本 科 植 物 稻 Oryza sativa L. 的 干燥 种 子 。 

娄 和 白石 脂 取 白 石 脂 细 粉 ,用 醋 拌 匀 , 搓 条 , 切 长 段 , 干 
燥 , 照 明 娄 法 (附录 开 吕 ) 烛 至 红 透 。 用 时 捣 碎 或 碾 成 细 粉 。 


每 100kg 白石 脂 , 用 醋 25kg。 

榜 嘎 “为 毛 芮 科 植 物 船 形 乌 头 Aconitum naviculare 
Stapf 或 甘 青 乌 头 Aconitum tanguticum (Maxim. ) Stapf 的 干 
燥 全 草 。 

莫 荆 叶 ”为 马鞭 草 科 植物 蔓草 Vitez trifolia L. 的 干 
燥 叶 。 

葛 荆 子 根 ”为 马鞭 草 科 植物 单 叶 葛 荆 Viter tirifolia L. 
var, simplicifolia Cham. 或 草草 Vitez trifolia L. 的 干燥 根 。 

碱 花 “为 咸水湖 边 一 种 主 含 碳酸 钠 的 分 枝 状 结晶 。 

雌 黄 ”为 硫化 物 类 肉 黄 族 矿 物 肉 黄 矿石 ,主要 成 分 是 三 
硫化 二 砷 。 

鲜 牛 劳 草 “” 为 菊 科 植物 牛 劳 Arctium lappa L， 的 全 草 。 

鲜 凤 仙 透 骨 草 ”为 凤 仙 花 科 植物 凤 仙 花 Impatiens bal- 
samina [的 蔡 。 

鲜 竹 沥 ”为 禾 本 科 植 物 净 竹 Phyllostachys nuda Mc- 
Clure 及 同属 数 种 植物 的 鲜 杆 中 的 液体 。 

鲜 松 叶 为 松 科 植物 马尾 松 Pinus massoniana Lamb. 
的 鲜 叶 。 

熊 胆 粉 ”为 熊 科 动物 黑熊 Selenaretos thibetanus Cuvier 
经 胆囊 手术 引流 胆汁 而 得 的 干燥 品 。 

横 经 席 为 山竹 子 科 植物 薄 叶 胡 桐 Calophyllum mem- 
branaceum Gardn. et Champ. 的 干燥 全 株 。 

枫叶 “为 过 斗 科 植物 桥 树 Quercus dentate Thunb. 的 干 
燥 叶 。 

樟脑 “为 樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora(L. )Presl 
的 干 枝 、 叶 及 根部 经 加 工 提取 制 得 的 结晶 。 

樟树 根 “为 樟 科 植物 樟 Cinnamomum camphora (L.) 
Presl 的 干燥 根 。 

墨 旱 莲 草 汁 ”为 菊 科 植物 墨 旱 莲 草 的 鲜 葵 加 水 少许 , 压 
榨 滤 过 取 汁 。 

箭 根 暮 ”为 稍 根 昔 科 植物 箭 根 薯 Tacca esquirolii 
(Levl. )Rehd. 的 干燥 根 蕉 。 

虹 蟹 甲 ” 为 展 形 科 植 物 螃蟹 甲 Phliomis younghusbandii 
Mukerjee 的 干燥 块根 。 

藏 木 香 为 菊 科 植物 总 状 青 木 香 Inula racemosa 
Hook. f. 的 干燥 根 。 

蕨 合欢 ”为 卫 了 矛 科 植物 南 蛇 蕨 Celasirus articulatus 
Thunb. 的 干燥 果实 。 

茧 苦 参 “为 葛 芒 科 植 物 马 莲 鞍 Streptocaulon grif fibhii 
Hook. f. 的 干燥 根 。 

座 不 扑 ” 为 五 加 科 植 物 虎 刺 榴 木 Aralia armata (Wall. ) 
Seem. 或 黄 毛 榴 木 Aralia decaisneana Hance 的 干燥 根 。 

昔 香 ”为 唇 形 科 植物 蔓 香 Agastache rugosus (Fisch. et 
Mey. )O. Ktze. 的 干燥 地 上 部 分 。 

蟾 皮 ”为 蟾 蜂 科 动物 中 华 大 有 蜂 Bufo bufo gargarizans 
Cantor 或 黑 眶 虹 Bufo melanostictus Schneider 的 干燥 皮 。 

整 围 胶 为 整 甲 经 前 者 .浓缩 制 成 的 固体 胶 。 
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附录 及 E 重金 属 检查 法 


本 法 所 指 的 重金 属 系 指 在 规定 实验 条 件 下 能 与 硫 代 乙 酰 
胺 或 硫化 钠 作用 显 色 的 金属 杂质 。 

标准 铅 溶液 的 制备 ” 称 取 硝 酸 铅 0.1599g, 置 1000ml 量 
瓶 中 ,加 硝酸 5ml 与 水 50ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ， 
作为 贮备 液 。 

精密 量 取 贮 备 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 相当 于 10yg 的 Pb)。 本 液 仅 供 当 日 
使 用 。 

配制 与 贮存 用 的 玻璃 容器 均 不 得 含 铅 。 

第 一 法 

除 另 有 规定 外 , 取 25ml 纳 氏 比 色 管 三 支 , 甲 管 中 加 标准 
铅 溶液 一 定 基 与 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 后 ,加 水 或 各 品 
种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 成 25ml, 乙 管 中 加 入 按 各 品种 项 下 规 
定 的 方法 制 成 的 供 试 品 溶液 25ml, 丙 管 中 加 入 与 乙 管 相同 量 
的 供 试 品 ,加 配制 供 试 品 溶液 的 溶剂 适量 使 溶解 ,再 加 与 甲 管 
相同 量 的 标准 铬 溶液 与 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 后 ,用 溶 
剂 稀释 成 25ml; 若 供 试 品 溶液 带 颜 色 , 可 在 甲 管 中 滴 加 少量 
的 稀 焦 糖 溶液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶 液 , 使 之 与 乙 管 . 丙 管 一 
致 ;再 在 甲乙 、 丙 三 管 中 分 别 加 硫 代 乙酰 胺 试 液 各 2ml, 摇 
匀 , 放 置 2 分钟, 同 置 白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 当 丙 管 中 显 出 的 
颜色 不 浅 于 甲 管 时 , 乙 管 中 显示 的 颜色 与 甲 管 比较 ,不 得 更 
深 。 如 丙 管 中 显 出 的 颜色 浅 于 甲 管 , 应 取样 按 第 二 法 重新 
检查 。 

如 在 甲 管 中 滴 加 稀 焦 糖 溶 液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶 液 ， 
仍 不 能 使 颜色 一 致 时 ,应 取样 按 第 二 法 检查 。 

供 试 品 如 含 高 铁 盐 影响 重金 属 检查 时 ,可 在 甲乙 、 丙 三 
管 中 分 别 加 入 相同 量 的 维生素 C 0.5 一 1.0g, 再 照 上 述 方法 
检查 。 

配制 供 试 品 溶液 时 ,如 使 用 的 盐酸 超过 lml, 氨 试 液 超过 
2ml, 或 加 入 其 他 试剂 进行 处 理 者 , 除 另 有 规定 外 , 甲 管 溶液 
应 取 同 样 同 量 的 试剂 置 瓷 亚 中 蒸 于 后 ,加 酷 酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3.5)2ml 与 水 15ml, 微 热 溶解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 
标准 铅 溶液 一 定量 ,再 用 水 或 各 品种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 
成 25ml。 

第 二 法 

除 另 有 规定 外 , 当 须 改 用 第 二 法 检查 时 , 取 各 品种 项 下 规 
定量 的 供 试 品 , 按 炽 灼 残 渣 检查 法 (附录 区 J) 进 行 炽 灼 处 理 ， 
然后 取 遗 留 的 残渣 ;或 直接 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ;如 供 
试 品 为 溶液 , 则 取 各 品种 项 下 规定 量 的 溶液 ,蒸发 至 干 , 再 按 
上 述 方法 处 理 后 取 遗 留 的 残渣 ;加 硝酸 0. 5ml, 蒸 干 , 至 氧化 
氮 藻 气 除 尽 后 (或 取 供 试 品 一 定 其, 缓 缓 炽 灼 至 完全 火化 , 放 
冷 ,加 硫酸 0.5~l1ml, 使 恰 湿 润 , 用 低温 加 热 至 硫酸 除 尽 后 ， 
加 硝酸 0. 5ml, 蒸 干 ,至 氧化 氮 蒸 气 除 尽 后 , 放 冷 ,在 500 一 
600C 炊 灼 使 完全 灰 化 ), 放 冷 , 加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 干 后 
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加 水 15ml, 滴 加 氨 试 液 至 对 酚 本 指示 液 显 微 粉红 色 , 再 加 醋 
酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml, 微 热 溶解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 . 
加 水 稀释 成 25ml, 作 为 。 乙 管 mrrsl; 另 取 配制 供 试 品 溶液 的 
试剂 , 置 瓷 严 中 蒸 干 后 ,加 栈 酸 盐 缓冲 液 (pPH 3. 5)2ml 与 水 
15ml, 微 热 溶 解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 标准 铅 溶液 一 定 
量 , 再 用 水 稀释 成 25ml, 作为 “ 甲 管 mrirzl; 再 在 甲 . 乙 两 管 
中 分 别 加 硫 代 乙 酰胺 试 液 各 2ml, 摇 匀 , 放 置 2 分 钟 , 同 置 
白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 乙 管 中 显 出 的 颜色 与 甲 管 比较 ,不 
得 更 深 。 

第 三 法 

除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 适量 ,加 氧 氧化 钠 试 液 5ml 与 水 
20ml 溶解 后 , 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 摇 匀 , 与 
一 定量 的 标准 铅 溶液 同样 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 。 


附录 区 P 酸败 度 测定 法 


酸败 是 指 油脂 或 含油 脂 的 种 子 类 药材 和 饮片 ,在 贮藏 过 
程 中 发 生 复杂 的 化 学 变化 ,生成 游离 脂肪 酸 .过 氧化 物 和 低 分 
子 醛 类 . 酮 类 等 产物 ,出现 特异 臭 味 ,影响 药材 和 饮片 的 感 观 
和 质量 。 

本 方法 通过 测定 酸 值 . 普 基 值 和 过 氧化 值 ,以 检查 药材 和 
饮片 中 油脂 的 酸败 度 。 

一 油脂 提取 

除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 30~50g( 根 据 供 试 品 含油 脂 基 
而 定 ), 研 碎 成 粗 粉 , 置 索 氏 提取 器 中 ,加 正己 烷 100 一 150ml 
(根据 供 试 品 取 样 量 而 定 ), 置 水 浴 上 加 热 回 流 2 小 时 , 放 冷 ， 
用 3 号 垂 熔 玻 璃 漏斗 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 减 压 回收 溶剂 至 尽 ， 
所 得 残留 物 即 为 油脂 。 

二 、 酸 败 度 测 定 

酸 值 测 定 ” 取 油脂 , 照 脂肪 与 脂肪 油 测 定 法 (附录 人 区 N) 
测定 。 

闺 基 值 测定 “” 痰 基 值 系 指 每 1kg 油脂 中 含 痰 基 化 合 物 的 
毫 摩尔 数 。 

除 另 有 规定 外 , 取 油 脂 0.025 一 0. 5g, 精 密 称 定 , 轩 25ml 
量 瓶 中 ,加 甲苯 适量 溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 义 。 精 密 量 取 
5ml, 置 25ml 具 塞 刻度 试管 中 ,加 4.3%% 三 氯 醋酸 的 甲苯 溶液 
3ml 及 0.05% 2,4 -二 硝 基 葵 肝 的 甲 葵 溶液 5ml, 混 匀 , 置 
60C 水 浴 加 热 30 分 钟 ,取出 冷却 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 4%% 氢 氧 
化 钾 的 乙醇 溶液 10ml, 加 乙醇 至 25ml, 密 塞 , 剧 烈 振 摇 1 分 
钟 , 放 置 10 分 钟 ,以 相应 试剂 作 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 V A) 在 453nm 波长 处 测定 吸光 度 , 按 下 式 计算 : 


= 供 试 品 的 兹 基 值 一 区 :区 各 
式 中 A 为 吸光 度 ; 
W 为 油脂 的 重量 ,g; 
854 为 各 种 痰 基 化 合 物 的 2,4 -二 确 基 茶 肘 衍生 物 的 
摩尔 吸收 系数 平均 值 。 
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附录 以 R 不 溶性 微粒 检查 法 


过 氧化 值 测定 ”过 氧化 值 系 指 汕 脂 中 过 氧化 物 与 碘化钾 
作用 ,生成 游离 碘 的 百分数 。 
除 男 有 规定 外 ,到 油 脂 2 一 3g, 精 密 称 定 , 置 250ml 的 干 
燥 碘 瓶 中 ,加 三 氯 甲 烷 - 冰 醋酸 (1 : 1) 混 合 溶液 30ml, 使 溶 
解 。 精 密 加 新 制 碘化钾 饱和 溶液 1Iml, 密 塞 , 轻 轻 振 摇 半 分 
钟 ,在 暗 处 放置 3 分 钟 ,加 水 100ml, 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 呈 浅 黄色 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消失 ;同时 做 空白 试验 , 照 下 式 计 算 , 


供 试 品 的 过 氧化 值 = 二 3 i 001 269 


式 中 A 为 油脂 消耗 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 的 体积 ,ml; 
B 为 空白 试验 消耗 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 的 体积 ,ml; 
W 为 油脂 的 重量 ,g; 
0. 001 269 为 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 01mol/L)1lml 相当 
于 碘 的 重量 ,g。 
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附录 区 R 不 溶性 微粒 检查 法 


本 法 系 在 可 见 异物 检查 符合 规定 后 ,用 以 检查 静脉 用 注 
射 剂 (溶液 型 注射 液 ,注射 用 无 菌 粉末 .注射 用 浓 溶液 ) 及 供 蓄 
脉 注射 用 无 菌 原料 药 中 不 溶性 微粒 的 大 小 及 数量 。 

本 法 包括 光 阻 法 和 显 微 计数 法 。 当 光 阻 法 测定 结果 不 符 
合 规定 或 供 试 品 不 适 于 用 光 阻 法 测定 时 ,应 采用 显 微 计数 法 
进行 测定 ,并 以 显 微 计数 法 的 测定 结果 作为 判定 依据 。 

光 阻 法 不 适用 于 黏度 过 高 和 易 析 出 结晶 的 制剂 ,也 不 适 
用 于 进入 传感器 时 容易 产生 气泡 的 注射 剂 。 对 于 乎 度 过 高 ， 
采用 两 种 方法 都 无 法 直接 测定 的 注射 液 ,可 用 适宜 的 溶剂 经 
适当 稀释 后 测定 

试验 环境 及 检测 ”试验 操作 环境 应 不 得 引 人 外 来 微粒 ， 
测定 前 的 操作 应 在 层 流 净化 台中 进行 。 玻 璃 仪器 和 其 他 所 需 
的 用 品 均 应 洁净 .无 微粒 。 本 法 所 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
宜 溶剂 ) ,使 用 前 须 经 不 大 于 1. 0pm 的 微 孔 滤 膜 滤 过 。 

取 微 粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 )50ml, 按 相应 检查 法 
项 下 规定 的 方法 测定 。 光 阻 法 要 求 每 10ml 中 含 10pm 及 
10um 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 10 粒 以 下 , 含 25pm 及 25pm 以 
上 的 不 溶性 微粒 应 在 2 粒 以 下 。 显 微 计数 法 要 求 每 50ml 中 

会 10pm 及 10um 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 20 粒 以 下 , 含 
及 25pm 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 5 粒 以 下 。 和 否则 表明 微粒 检 
查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) .玻璃 仪器 或 试验 环境 不 适 于 进行 
微粒 检查 ,应 重新 处 理 ,检测 符合 规定 后 方 可 进行 供 试 品 
检查 。 

第 一 法 ( 光 阻 法 ) 

当 液 体 中 的 微粒 通过 一 雁 小 的 检测 区 时 ,与 液体 流向 垂 
直 的 人 射 光 ,由 于 被 微粒 阻挡 而 减弱 ,因此 由 传感器 输出 的 信 
号 降低 ,这 种 信号 变化 与 微粒 的 截面 积 大 小 相关 , 光 阻 法 检查 
注射 剂 中 不 溶性 微粒 即 依据 此 原理 。 

对 仪器 的 一 般 要 求 ” 仪 器 通常 包括 取样 器 ,传感器 和 数 


舍 25pm 


据 处 理 器 三 部 分 。 

测量 粒 径 范 围 为 2 一 100pxm, 检 测 微粒 浓度 为 0 一 10 000 
个 /ml。 

仪器 的 校正 与 检定 ”所 用 仪器 应 至 少 
一 次 。 

(1) 取 样 体积 ” 待 仪器 稳定 后 , 取 多 于 取样 体积 的 微粒 检 
查 用 水 置 于 取样 杯 中 , 称 定 重 量 ,通过 取样 器 由 取样 杯 中 量 取 
一 定 体积 的 微粒 检查 用 水 后 ,再 次 称 定 重量 。 以 两 次 称 定 的 
重量 之 差 计算 取 样 体积 。 连 续 测定 3 次 ,每 次 测 得 体积 与 量 
取 体 积 的 示 值 之 差 应 在 土 5% 以 内 。 测 定 体 积 的 平均 值 与 量 
ee 在 十 3% 以 内 。 也 可 采用 其 他 适宜 的 方 
法 校正 ,结果 应 符合 上 述 规定 。 

es 取 相 对 标准 偏差 不 大 于 5% ,平均 粒 径 为 
l0pm 的 标准 粒子 , 制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬 
浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 气 ,开启 搅 拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 
气泡 产生 ) ,依法 测定 3 次 ,记录 5pm 通道 的 累计 计数 ,第 一 
次 数据 不 计 , 后 两 次 测定 结果 的 平均 值 与 已 知 粒子 数 之 差 应 
在 十 20% 以 内 。 

(3) 传 感 器 分 辩 率 ” 取 相 对 标准 偏差 不 大 于 5% ,平均 粒 
径 为 10pm 的 标准 粒子 (均值 粒 径 的 标准 差 应 不 大 于 lpm)， 
制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 
气 , 开 启 搅拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 气泡 产生 ), 依法 测 
定 8km、10km 和 12pm 三 个 通道 的 粒子 数 ,计算 8pm 与 
10um 两 个 通道 的 差 值 计数 和 10um 与 12um 两 个 通道 的 差 
值 计 数 , 上 述 两 个 差 值 计数 与 10km 通道 的 累计 计数 之 比 都 
不 得 小 于 68% 。 若 校正 结果 不 符合 规定 ,应 重新 调试 仪器 后 
再 次 进行 校正 ,符合 规定 后 方 可 使 用 。 

如 所 使 用 仪器 附 有 自 检 软件 ,可 进行 自 检 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注 
射 用 浓 溶 液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 
净 , 小 心 翻转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 心 开启 容器 , 先 
倒 出 部 分 供 试 品 溶液 冲洗 开启 口 及 取样 杯 , 表 将 供 试 品 溶液 
倒 人 取样 杯 中 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 
《或 将 供 试 品 容器 直接 置 于 取样 器 上 )。 开 启 搅拌 ,使 溶液 混 
名 ( 避 免 气泡 产生 ), 依 法 测定 至 少 3 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml, 记 录 数 据 ; 另 取 至 少 2 个 供 试 品 , 同 法 测定 。 每 个 供 试 品 
第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 的 平均 值 计算 。 

《2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
液 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 翻 
转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 小 心 
开启 容器 ,直接 将 供 试 品 容 器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 
缓 缓 转动 ,使 溶液 混 匀 ( 避 免 产 生气 泡 ) ,由 仪器 直接 抽取 适量 
溶液 (以 不 吸入 气泡 为 限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 男 取 至 少 3 个 供 
试 品 , 同 法 测定 。 第 一 个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 
的 平均 值 计 算 。 

(1)、(2) 项 


每 6 个 月 校正 


下 的 注射 用 浓 溶 液 如 顾 度 太 大 ,不 便 直接 测定 
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时 ,可 经 适当 稀释 ,依法 测定 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 ,在 层 流 净化 台 上 小 心 合并 至 少 3 
个 供 试 品 的 内 容 物 (使 总 体积 不 少 于 25ml) , 置 于 取样 杯 中 ， 
静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅 拌 ,使 溶 
液 混 匀 (〈 避 免 气泡 产生 ) ,依法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 
于 5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 的 平均 值 ,根据 取 
样 体积 与 每 个 容器 的 标示 装置 体积 ,计算 每 个 容器 所 含 的 微 
粒 数 。 

(3) 静 脉 注射 用 无 菌 粉 未 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 , 用 
水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开启 瓶 盖 ,精密 加 入 适量 微粒 检查 用 
水 (或 适宜 的 溶剂 ) ,小 心 盖 上 瓶 盖 , 缓 缓 振 授 使 内 容 物 溶解 ， 
静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 ,小心 开启 容器 ,直接 将 供 试 品 容 
器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 缓 缓 转动 ,使 溶液 混 匀 ( 避 
免 气泡 产生 ), 由 仪器 直接 抽取 适量 溶液 (以 不 吸入 气泡 为 
限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 另 取 至 少 3 个 供 试 品 , 同 法 测定 。 第 一 
个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 计 算 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 , 取 至 少 3 个 供 试 品 ,在 层 流 净化 台 
上 用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开启 瓶 盖 ,分 别 精 密 加 和 适量 微 
粒 检查 用 水 (或 适宜 的 溶剂 ), 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶解 ,小 心 合 
并 容器 中 的 溶液 (使 总 体积 不 少 于 25ml) , 置 于 取样 杯 中 ,更 
置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅拌 ,使 溶液 
混 匀 (避免 气泡 产生 ) ,依法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 , 计 算 每 个 
容器 所 含 的 微粒 数 。 

(4) 供 注射 用 无 菌 原料 药 ” 按 各 品种 项 下 规定 , 取 供 试 品 
适量 (相当 于 单个 制剂 的 最 大 规格 量 ), 置 取样 杯 或 适宜 的 容 
器 中 , 照 上 述 (3) 法 , 自 “ 精 密 加 入 适量 微粒 检查 用 水 (或 适宜 
的 溶剂 ) , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶解 ?起 ,依法 操作 ,测定 并 记录 
数据 ; 另 取 至 少 三 份 供 试 品 , 同 法 测定 。 第 一 次 数据 不 计 , 取 
后 续 测 定 结果 的 平均 值 , 计 算 每 份 所 含 的 微粒 数 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 
除 另 有 规定 外 ,每 1ml 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
25 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 3 粒 。 

〈2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 .静脉 注射 用 
无 菌 粉末 、 注 射 用 浓 溶 液 及 供 注射 用 无 菌 原料 药 除 男 有 规 
定 外 ,每 个 供 试 品 容器 ( 份 ) 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

第 二 法 ( 显 微 计数 法 ) 

对 仪器 的 一 般 要 求 ”仪器 通常 包括 层 流 净化 台 、 显 微 镜 、 
微 孔 滤 膜 及 其 滤器 . 平 血 等 。 

层 流 净 化 台 ”高效 空气 过 滤器 孔径 0.45pm, 气 流 方向 由 
里 向 外 ,应 定期 检查 风速 及 净化 台 上 空气 中 的 微粒 数 。 

显微镜 ” 双 简 大 视野 显微镜 ,目镜 内 附 标 定 的 测 微 尺 (每 
格 5 一 10km) 。 坐 标 轴 前 后 左右 移动 范围 均 应 大 于 30mm， 
显微镜 装置 内 附 有 光线 投射 角度 、 光 强度 均 可 调节 的 照明 装 
置 。 检 测 时 放大 100 倍 。 
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微 孔 滤 膜 白色 ,孔径 0.45pym、 直 径 25mm 或 13mm, 一 
面 印 有 间隔 3mm 的 格 栅 ; 膜 上 如 有 1l0pm 及 10pymgcyE] 以 
上 的 不 溶性 微粒 ,应 在 5 粒 以 下 ,并 不 得 有 25pm 及 
25pymgryE] 以 上 的 微粒 ,必要 时 ,可 用 微粒 检查 用 水 冲洗 使 符 
合 要 求 。 

检查 前 的 准备 ”试验 环境 检测 符合 规定 后 ,在 层 流 净化 
台 上 将 滤器 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲 洗 至 洁净 ， 
用 平头 无 齿 刍 子 夹 取 测定 用 滤 膜 ,用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
宜 溶剂 ) 冲 洗 后 , 置 滤器 托 架 上 ;固定 滤器 ,倒置 ,反复 用 微粒 
检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲洗 滤器 内 壁 , 沥 干 后 安装 在 抽 
滤 瓶 上 ,备用 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注 
射 用 浓 溶 液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 
净 , 在 层 流 净化 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 
心 开启 容器 ,用 适宜 的 方法 抽取 或 量 取 供 试 品 溶液 25ml, 沿 
滤器 内 壁 缓 缓 注入 经 预 处 理 的 滤器 ( 滤 膜 直径 25mm) 中 。 静 
置 1 分钟 , 缓 缓 抽 滤 至 滤 膜 近 干 ,再 用 微粒 检查 用 水 25ml, 沿 
滤器 内 壁 缓 缓 注入 ,洗涤 并 抽 滤 至 滤 膜 近 于 ,然后 用 平头 狠 子 
将 滤 膜 移 置 平 血 上 (必要 时 ,可 涂抹 极 薄 层 的 甘油 使 滤 膜 平 
整 ) , 微 启 盖 于 使 滤 膜 适当 干燥 后 ,将 平邮 闭合 , 置 显微镜 载 物 
台 上 。 调 好 入 射 光 , 放 大 100 信 进 行 显 微 测量 ,调节 显微镜 至 
滤 膜 格 顶 清 晰 ,移动 坐标 轴 ,分 别 测定 有 效 滤 过 面积 上 最 长 粒 
径 大 于 10pm 和 25pm 的 微粒 数 。 另 取 至 少 2 个 供 试 品 , 同 法 
测定 ,计算 测定 结果 的 平均 值 。 

(2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
液 ” 除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,在 层 流 
净化 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 混合 均匀 ,立即 小 心 开启 容器 ,用 
适宜 的 方法 直接 抽取 每 个 容器 中 的 全 部 溶液 , 沿 滤 器 内 壁 组 
缓 注 和 人 经 预 处 理 的 滤器 ( 滤 膜 直径 13mm) 中 , 照 上 述 (1) 同 法 
测定 。 

(3) 静 脉 注射 用 无 菌 粉末 及 供 注射 用 无 菌 原 料 药 除 另 
有 规定 外 , 照 光 阻 法 中 检查 法 的 (3) 或 (4) 制 备 供 试 品 溶液 , 同 
上 述 (1) 操 作 测定 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 
除 另 有 规定 外 ,每 1ml 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
12 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 2 粒 。 

〈《2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 .静脉 注射 用 
无 菌 粉末 、 注 射 用 浓 溶 液 及 供 注 射 用 无 菌 原料 药 ” 除 另 有 规 
定 外 ,每 个 供 试 品 容器 ( 份 ) 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 3000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 300 粒 。 

附录 及 U 二 氧化 硫 残留 量 测定 法 

本 法 系 用 蒸馏 法 测定 经 硫黄 副 蒸 处 理 过 的 药材 或 饮片 

中 亚 硫 酸 盐 (以 二 氧化 硫 计 )erwir] 的 残留 量 。 除 男 有 规定 
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外 , 按 下 列 方法 测定 。 

仪器 装置 ”如 图 。A 为 1000ml 两 颈 圆 底 烧瓶 ;B 为 竖 式 
回流 冷凝 管 ;C 为 ( 带 刻度 ) 分 液 漏斗 ;D 为 连接 氮气 流入 口 ;E 
为 二 氧化 硫 气体 导出 口 。 另 配 磁力 搅拌 器 及 电热 套 。 


国产 29 标 准 磨 口 
国产 24 标 准 麻 口 


图 二 氧化 硫 残 留 量 测定 仪器 装置 


测定 法 里 取 药 材 或 饮片 细 粉 约 10g( 如 二 氧化 硫 残留 量 
较 高 可 适当 减少 取样 其 ,但 不 少 于 2g) ,精密 称 定 , 置 两 颈 网 
底 烧 瓶 中 ,加 水 300 一 400ml( 应 加 水 至 没 过 氮气 导 气 管 的 下 
端 ) , 取 6mol/L 盐酸 溶液 10ml 加 人 带 刻 度 分 液 漏斗 中 。 锥 
形 瓶 内 加 人 水 125ml 和 淀粉 指示 液 1ml 作为 吸收 液 , 置 于 磁 
力 搅 拌 器 上 不 断 搅拌 。 打 开 冷 凝 管 ,将 冷凝 管 的 上 端正 口 处 
连接 一 橡胶 导 气 管 置 于 锥 形 瓶 内 液 面 以 下 。 连 接 氮气 流入 口 
D。 开通 氮气 ,调节 适宜 的 气体 流量 (氮气 流速 约 为 
0. 2LVmin, 至 蒸馏 钴 内 有 气泡 均匀 排出 )。 打 开 带 刻度 分 液 
漏斗 的 活塞 ,使 盐酸 溶液 10ml 流 人 烧瓶 中 。 给 两 颈 烧 瓶 内 的 
溶液 加 热 至 沸 , 并 保持 微 沸 约 3 分钟 后 开始 用 碘 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 ,吸收 液 置 于 磁力 搅拌 器 上 不 断 搅拌 ,至 吸 
收 液 显 蓝 色 或 蓝 紫 色 持 续 30 秒 钟 不 完全 消 褪 ,并 将 滴定 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 碘 滴 定 液 (0.01molL) 相 当 于 
0. 6406mg 的 SOz ,mc 入 订 ] 
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二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 


Cio His Nz Nas Os * 2HzO=372.24 18.6lg—>1000ml 


【配制 】 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 19g, 加 适量 的 水 使 溶解 
成 1000ml , 摇 匀 。 
【标定 】 取 于 约 800C 灼 烧 至 恒 重 的 基准 氧化 锌 0. 12g， 


精密 称 定 ,加 稀 盐酸 3ml 使 溶解 ,加 水 25ml, 加 0. 025%% 甲 基 红 
的 乙醇 溶液 1 滴 , 滴 加 和 氨 试 液 至 溶液 显 微 黄 色 , 加 水 25ml 与 
氨 - 毛 化 锐 缓 冲 液 (pH 10. 0)10ml, 再 加 铬 黑 工 指示 剂 少量 ,用 
本 液 滴定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
4. 069mg 的 氧化 锌 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 氧化 锌 的 取 用 量 , 算 
出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 
了 贮藏】 置 玻璃 塞 瓶 中 ,避免 与 橡皮 塞 、 橡 皮 管 等 接触 。 


乙醇 制 氨 氧化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/L) 


KOH=56.11 28. 06g—1000ml 

【配制 】 取 氢 氧化 钾 35g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 无 醛 乙 醇 适 量 
使 溶解 并 稀释 成 1000ml, 用 橡皮 塞 密 塞 , 静 置 24 小 时 后 , 迅 
速 倾 取 上 清 液 , 置 具 橡 皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 。 

【标定 】 精密 量 取 盐 酸 滴定 液 (0.5molL)?25ml, 加 水 
50ml 稀释 后 ,加 酚 栈 指 示 液 数 滴 , 用 本 液 滴 定 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 橡皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


四 茶 确 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L) 


(Ce Hs), BNa= 342. 22 6. 845g—1000ml 

【配制 】 取 四 葵 硼 钠 7.0g, 加 水 50ml 振 摇 使 溶解 ,加 入 
新 配制 的 氨 氧 化 铝 凝 胶 ( 取 三 氯 化 铝 1.0g, 溶 于 25ml 水 中 ， 
在 不 断 搅 拌 下 缓 缓 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH 8 一 9) ,加 氯 化 钠 
16. 6g ,充分 搅 匀 ,加 水 250ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 中 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH 8 一 9, 再 加 水 稀释 至 
1000ml, 摇 色 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 10ml, 加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 
(pH 3.7)10ml 与 溴 酚 蓝 指示 液 0.5ml, 用 烃 铵 盐 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 至 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 
据 烃 铵 盐 滴 定 液 (0. 01mol/ 攻 ) 消 耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 六 度 。 

如 需 用 四 灯 硼 钠 滴定 液 (0.01moVL) 时 ,可 取 四 葵 确 钠 
滴定 液 (0. 02mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 标定 
浓度 。 


【贮藏 】 置 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


甲醇 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


CH ONa=54. 02 5. 402g—>1000ml 
【配制 】 取 无 水 甲醇 (含水 量 0.2% 以 下 )150ml, 置 于 冰 
水 冷却 的 容器 中 ,分 次 加 和 人 新 切 的 金属 钠 2. 5g, 俊 完 全 溶解 
后 ,加 无 水 葵 ( 含 水 量 0.02 铝 以下) 适量 ,使 成 1000ml, 摇 名。 
【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
准 葵 甲酸 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲醇 15ml 使 溶解 ,加 无 
水 葵 5ml 与 1% 磨 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 1 滴 , 用 本 液 滴 
定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 甲醇 钠 
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滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 茶 甲 酸 。 根 据 本 液 的 
消耗 景 与 蔡 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 标定 时 应 注意 防止 二 氧化 碳 的 干扰 和 溶剂 的 挥发 ， 
每 次 临 用 前 均 应 重新 标定 。 

【贮藏 】 置 密闭 的 附 有 滴定 装置 的 容器 内 ,避免 与 空气 
中 的 二 氧化 碳 及 湿 气 接触 。 


亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


NaNO, 一 69. 00 6. 900g—>1000ml 

【配制 〗】 取 亚 硝酸 钠 7.2g, 加 无 水 碳酸 钠 (NazCO: ) 
0. 10g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 名 。 

【标定 】 取 在 120C 和 干燥 至 便 重 的 基准 对 氨基 葵 磺 酸 约 
0. 5g ,精密 称 定 , 加 水 30ml 与 浓 氨 试 液 3ml, 溶 解 后 ,加 盐酸 
(1 一 2)20ml, 搅 拌 ,在 30'C 以 下 用 本 液 迅 速 滴定 ;滴定 时 将 滴 
定 管 尖 端 揪 入 液 面 下 约 2/3 处 , 随 滴 随 搅拌 ;至 近 终 点 时 ,将 
滴定 管 尖 端 提 出 液 面 , 用 少量 水 洗涤 尖端 , 洗 液 并 人 溶液 中 ， 
继续 缓 缓 滴 定 ,用 永 停 滴 定 法 (附录 什 A) 指 示 终 点 。 

每 1ml 亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 17. 32mg 的 
对 氨基 匠 磺 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 对 氨基 苯 磺 酸 的 取 用 
量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 和 需 用 亚 硝 酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 时 ,可 取 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 ,标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


草酸 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Cs HO, » 2H; O=126. 07 6. 304g—1000ml 

【配制 〗 取 草 酸 6. 4g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 勾 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 水 200ml 与 硫酸 10ml， 
用 高 狠 酸 钾 滴 定 液 (0.02molML) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 热 至 
65'C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红 色 ,并 保持 30 秒 钟 不 初 ; 当 滴定 
终了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55C。 根 据 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
《0. 02mol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 草酸 滴定 液 (0. 25moL) 时 ,可 取 草 酸 约 32g, 照 上 法 
配制 与 标定 ,但 改 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 

【贮藏 》 置 玻璃 塞 的 棕色 玻璃 瓶 中 ,密闭 保存 。 


和 氢 氧 化 四 丁 基 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 


(C,Hs)1 NOH=259. 48 25. 95g—>1000ml 

【 瑟 制 〗 取 碘 化 四 丁 基 铁 40g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 无 
水 甲醇 90ml 使 溶解 , 置 冰 浴 中 放 冷 ,加 氧化 银 细 粉 20g, 密 
塞 , 剧 烈 振 摇 60 分 钟 , 取 此 混合 液 数 毫升 ,离心 , 取 上 清 液 
检查 碘 化 物 , 若 显 碘 化 物 正 反 应 , 则 在 上 述 混合 液 中 再 加 氧 
化 银 2g ,剧烈 振 摇 30 分 钟 后 ,再 做 碘 化 物 试验 ,直至 无 碘 化 
物 反应 为 止 。 混 合 液 用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 ,容器 和 垂 熔 玻 
璃 滤器 用 无 水 甲苯 洗涤 3 次 ,每 次 50ml; 合 并 洗 液 和 滤液 ， 
用 无 水 甲 茶 - 无 水 甲醇 (3 : 1) 稀 释 至 1000mjl, 摇 匀 ,并 通 人 
不 含 二 氧化 碳 的 干燥 氮气 10 分 钟 。 若 溶液 不 澄清 ,可 再 加 
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少量 无 水 甲醇 。 

【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
准 葵 甲 酸 约 90mg ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ， 
加 0. 3%% 廊 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 3 滴 , 用 本 液 滴定 至 蓝 
色 ( 以 电位 法 校对 终点 ), 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 1Iml 氨 氧 化 四 丁 基 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 
的 葵 甲 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 苯 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 
的 浓度 , 即 得 。 

【贮藏 】 
湿 气 接触 。 


置 密闭 的 容器 内 ,避免 与 空气 中 的 二 氧化 碳 及 


氢 氧 化 钠 滴 定 液 人 (1mol/L、0. 5mol/L 或 0. 1mol/L) 


NaOH 一 40. 00 40.00g—>1000ml;20. 00g—1000m!l; 
4. 000g—>1000ml 

【配制 】 取 氢 氧化 钠 液 适量 ,加 水 振 摇 使 溶解 成 饱和 溶 
液 ,冷却 后 , 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 , 静 置 数 日 ,澄清 后 备用 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (ImoVL) 取 澄 清 的 氧 氧化 钠 饱 和 溶 
液 56ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml, 摇 匀 。 

氢 氧 化 钠 滴定 液 (0.5mol/L) 取 澄 清 的 氢 氧 化 钠 饱 和 
溶液 28ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml。 

氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1molML) 取 澄 清 的 氢气 化 钠 饱 和 
溶液 5. 6ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml。 

【标定 】 和 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (lmol/L)〉 取 在 105'C 干 燥 至 
恒 重 的 基准 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 约 6g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 的 冷 
水 50ml, 振 摇 ,使 其 尽量 溶解 ;加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 本 液 滴 
定 ;在 接近 终点 时 ,应 使 邻 茶 二 甲酸 氨 钾 完全 溶解 ,滴定 至 溶 
液 显 粉红 色 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (l1molML) 相 当 于 
204. 2mg 的 邻 葵 二 甲酸 氧 钊 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 茶 二 甲 
琶 氢 钾 的 取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 5mol/L) 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 
基准 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 约 3g, 照 上 法 标定 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 102. 1mg 的 邻 苯 二 甲酸 氢 钾 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 取 在 105 干燥 至 恒 重 的 
基准 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 约 0. 6g, 照 上 法 标定 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 42mg 的 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 。 

如 需 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.05molL、0.02molL 或 
0. 01molL) 时 ,可 取 氢 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 加 新 沸 过 的 
冷水 稀释 制 成 。 必 要 时 ,可 用 盐酸 滴定 液 (0.05mol/LL、 
0. 02mol/L 或 0.01mol/L) 标 定 浓 度 。 

【贮藏 】 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 ,密封 保存 ; 塞 中 有 2 孔 , 和 孔 
内 各 插入 玻璃 管 1 支 ,1 管 与 钠 石灰 管 相连 ,1 管 供 吸出 本 液 
使 用 。 


重 铬 酸 钾 滴定 液 (0. 016 67mol/L) 


K:Cr;O; =294. 18 4. 903g—>1000ml 
【配制 】 取 基 准 重 铬 酸 钾 ,在 120'C 干 燥 至 恒 重 后 , 称 取 
4. 903g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
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名 , 即 得 。 
烃 铵 盐 滴 定 液 (0. 01mol/L) 


【配制 】 取 氯 化 二 甲 基 茶 基 烃 铵 3. 8g, 加 水 溶解 后 ,加 酯 
酸 - 栈 酸 钠 缓 冲 液 (pH 3. 7)10ml, 再 加 水 稀释 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 150C 干燥 1 小 时 的 分 析 纯 氯 化 钾 约 
0. 18g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 
(pH 3, 7) 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 置 50ml 
基 瓶 中 ,精密 加 入 四 葵 硼 钠 滴定 液 (0. 02mol/L)25ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 25ml, 置 150ml 锥 
形 瓶 中 ,加 省 酚 蓝 指示 液 0. 5ml, 用 本 液 滴定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 烃 铵 盐 滴 定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 
0.7455mg 的 氯 化 钾 。 


盐酸 滴定 液 
(lmol/L.0. 5mol/L、0. 2mol/L 或 0. 1mol/1) 


HC!= 36. 46 36. 46g—>1000ml;18. 23g—>1000ml; 
7.292g—>1000ml;3. 646g~>1000ml 

【配制 】 盐酸 滴定 液 (lmol/L) ” 取 盐 酸 90ml, 加 水 适量 
使 成 1000ml, 摇 匀 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L、0.2mol/L 或 0.1mol/L) 照 上 
法 配制 ,但 盐酸 的 取 用 量 分 别 为 45ml、18ml 或 9. 0ml。 

【标定 】 盐酸 滴定 液 (lmol/L) 取 在 270~300'C 干 燥 
至 恒 重 的 基准 无 水 碳酸 钠 约 1. 5g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶 
解 , 加 甲 基 红 -省 甲 酚 绿 混合 指示 液 10 滴 , 用 本 液 滴 定 至 溶液 
由 绿色 转变 为 紫红 色 时 ,煮沸 2 分 钟 ,冷却 至 室温 ,继续 滴定 
至 溶液 由 绿色 变 为 暗 紫色 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (lmol/L) 相 
当 于 53. 00mg 的 无 水 碳酸 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 无 水 碳 
酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0.8g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 
当 于 26. 50mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0. 2mol/L) 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 3g, 每 
于 10. 60mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0.15g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 5. 30mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

如 需 用 盐酸 滴定 液 (0. 05mol/L,.0.02mol/ 世 或 0.01molL) 
时 ,可 取 盐 酸 滴定 液 (lmolL 或 0. 1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 
要 时 ,标定 浓度 。 


照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
lml 盐酸 滴定 液 (0. 2mol/L) 相 当 


高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 


HCIO, 一 100. 46 10. 05g—>1000ml 

【配制 〗 取 无 水 冰 醋 酸 ( 按 含水 量 计算 ,每 1g 水 加 栈 酝 
5. 22ml)750ml, 加 入 高 氯 酸 (70%% 一 72%)8.5ml, 摇 匀 ,在 室 
温 下 组 组 滴 加 醋 栈 23ml, 边 加 边 摇 ,加 完 后 再 振 摇 均匀 ，, 放 


冷 ,加 无 水 冰 醋 酸 适量 使 成 1000ml, 摇 匀 ,放置 24 小 时 。 若 
所 测 供 试 品 易 乙酰 化 , 则 须 用 水 分 测定 法 (本 版 药典 二 部 附录 
性 M 第 一 法 A) 测 定 本 液 的 含水 量 , 醋 本 调节 至 本 液 的 含水 
量 为 0.01%% 一 0.2% 。 

【标定 】 取 在 105C 干 燥 至 恒 重 的 基准 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 
约 0. 16g ,精密 称 定 ,加 无 水 冰 醋 酸 20ml 使 溶解 ,加 结晶 此 指 
示 液 1 滴 , 用 本 液 缓 缓 滴定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1Imol/L) 相 当 于 20. 42mg 
的 邻 苯 二 甲酸 氢 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 的 
取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 高 氧 酸 滴定 液 (0.05moVL 或 0.02mol/L) 时 ,可 取 高 
毛 酸 滴定 液 (0. ImoML) 用 无 水 冰 栈 酸 稀释 制 成 ,并 标定 浓度 。 

本 液 也 可 用 二 氧 六 环 配 制 : 取 高 氧 酸 (70% 一 72%%) 
8. 5ml, 加 蜡 丙 醇 100ml 溶解 后 ,再 加 二 和 氧 六 环 稀释 至 
1000ml。 标 定时 , 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 基准 邻 茶 二 甲酸 
氢 钾 约 0. 16g, 精 密 称 定 , 加 丙二醇 25ml 与 异 丙 醇 5ml, 加 热 
使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 30ml 与 甲 基 橙 -二 甲苯 蓝 FF 混合 
指示 液 数 滴 , 用 本 液 滴定 至 由 绿色 变 为 蓝 灰色 ,并 将 滴定 的 结 
果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 

【贮藏 】 置 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


高 锰 酸 钊 滴定 液 (0.02mol/L) 


KMnO, =158. 03 3.161g—1000ml 

【配制 】 取 高 锰 酸 钾 3, 2g, 加 水 1000ml, 煮 沸 15 分 钟 ， 
密 塞 , 静 置 2 日 以 上 ,用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 , 播 匀 。 

【标定 】 取 在 105C 干 燥 至 恒 重 的 基准 草酸 钠 约 0. 2g， 
精密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 250ml 与 硫酸 10ml, 搅拌 使 溶解 
自 滴定 管 中 迅 速 加 入 本 液 约 25ml( 边 加 边 振 摇 , 以 避免 产生 
沉淀 ) , 待 褪色 后 ,加 热 至 65C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红 色 并 
保持 30 秒 钟 不 褪 ; 当 滴 定 终 了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55C ， 
每 1ml 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L) 相 当 于 6.70mg 的 草酸 
钠 , 根 据 本 液 的 消耗 量 与 草酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 ， 
即 得 。 

如 需 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.002molL) 时 ,可 取 高 锰 酸 钾 
滴定 液 (0.02mol/1L) 加 水 稀释 ,煮沸 , 放 冷 , 必 要 时 滤 过 ,再 标 
定 其 浓度 。 


【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


硝酸 汞 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Hg(NO;), * H:O=342. 62 

【配制 】 取 硝 酸 汞 17. 2g, 加 水 400ml 与 硝酸 5ml 溶解 
后 , 滤 过 ,再 加 水 适量 使 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 110'C 干 燥 至 恒 重 的 基准 氢化 钠 约 0. 15g， 
精密 称 定 , 加 水 100ml 使 溶解 ,加 二 茶 借 肘 指 示 液 1ml, 在 剧 
烈 振 摇 下 用 本 液 滴定 至 显 淡 玫 瑰 紫色 。 每 1ml 硝酸 汞 滴定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 氯 化 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 
与 氮 化 钠 的 取 用 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


17. 13g—>1000ml 


» 265 * 


附录 XVEF 滴定 液 


VWWV OUryao. COH 


硝酸 银 滴 定 液 (0. Imol/EL) 


AgNO: =169. 87 16. 99g—>1000ml 

【配制 】 取 硝 酸 银 17. 5g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml， 

【标定 】 取 在 110C 干 燥 至 恒 重 的 基准 握 化 钠 约 0. 2g， 
精密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶解 ,再 加 糊 精 溶液 (1 一 50)5ml, 碳 酸 
钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 8 滴 , 用 本 液 滴定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 
变 为 微 红色 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 (0.1molL) 相当 于 
5. 844mg 的 氯 化 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 氯 化 钠 的 取 用 和 量 ， 
算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 硝酸 银 滴 定 液 (0.01molL) 时 ,可 取 硝 酸 银 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


Na S:O; * 5H;O=248. 19 24. 82g—1000ml 

【配制 】 取 硫 代 硫 酸 钠 26g 与 无 水 碳酸 钠 0. 20g, 加 新 沸 过 
的 冷水 适量 使 溶解 成 1000ml , 援 匀 ,放置 1 个 月 后 滤 过 。 

【标定 】 取 在 120C 干 燥 至 恒 重 的 基准 重 铬 酸 钾 0. 15g， 
精密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 50ml 使 溶解 ,加 碘化钾 2. 0g, 轻 轻 
振 摇 使 溶解 ,加 稀 硫酸 40ml, 摇 匀 , 密 塞 ;在 暗 处 放置 10 分 钟 
后 ,加 水 250ml 稀释 ,用 本 液 滴定 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 
3ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 而 显 亮 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
4. 903mg 的 重 铬 酸 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 重 铬 酸 钾 的 取 用 
量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

室温 在 25C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 
约 20'C。 

如 需 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.01mol/L 或 0. 005mol/L) 
时 ,可 取 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 在 临 用 前 加 新 沸 过 的 
冷水 稀释 制 成 。 


硫 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 


NH,SCN=76. 12 7. 612g—>1000ml 

【配制 〗 取 硫 氰 酸 匀 8. 0g, 加 水 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 硝 酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 加 水 
50ml\ 硝 酸 2ml 与 硫酸 铁 铵 指示 液 2ml, 用 本 液 滴定 至 溶液 微 
显 淡 棕 红色 ,经 剧烈 振 摇 后 仍 不 褪色 , 即 为 终点 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

硫 氰 酸 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 或 硫 氰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 均 可 作为 本 液 的 代用 品 。 


硫酸 滴定 液 
(0. 5mol/L.、0. 25mol/L.、0. lmol/L 或 0. 05mol/L) 


H; SO, = 98. 08 49. 04g 一 1000ml;24. 52g— 1000ml 
9. 81g->1000ml;4. 904g—>1000ml 
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【配制 〗 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) ” 取 硫 酸 30ml 缓 缓 注 
人 适量 水 中 ,冷却 至 室温 ,加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 。 

硫酸 滴定 液 (0. 25mol/L.0. lmol 或 0.05molL) 照 
上 法 配制 ,但 硫酸 的 取 用 量 分 别 为 15ml、6. 0ml 及 3. 0ml。 

【标定 】 照 盐酸 滴定 液 (l1mol/L、0. 5mol/L、0.2mol/L 
或 0. 1mol/L) 项 下 的 方法 标定 , 即 得 。 

如 需 用 硫酸 滴定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 取 硫 酸 滴 定 液 
(0. 5mol/L、0. 1mol/L 或 0.05mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 要 
时 ,标定 浓度 。 


硫酸 策 滴定 液 (0. 1mol/1L) 


CelSO,), + 4H, O= 404. 30 40. 43g—1000ml 

【配制 】 取 硫 酸 久 42g (或 硫酸 希 饮 70g) ,加 含有 硫酸 
28ml 的 水 500ml, 加热 溶解 后 , 放 冷 ,加 水 适量 使 成 1000ml， 

【标定 】“ 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 基准 草酸 钠 约 0. 2g， 
精密 称 定 ,加 水 75ml 使 溶解 ,加 硫酸 溶液 ( 取 硫 酸 20ml 加 入 
水 50ml 中 混 匀 , 放 冷 )6ml, 边 加 边 振 摇 ,加 盐酸 10ml, 加 热 至 
70 一 75C ,用 本 液 滴定 至 溶液 呈 微 黄色 。 每 1ml 硫酸 鲈 滴 定 
液 (0. lmol/L) 相 当 于 6. 700mg 的 草酸 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 
量 与 草酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 .mreirl 

如 需 用 硫酸 钙 滴 定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 精密 量 取 硫酸 
希 滴 定 液 (0. 1mol/1L) ,用 每 100ml 中 含 硫酸 2. 8ml 的 水 定量 
稀释 制 成 。 


锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Zn 一 65. 39 3. 270g—>1000ml 
【配制 〗 取 硫 酸 锌 15g (相当 于 锌 约 3. 3g), 加 稀 盐 酸 


10ml 与 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 县 取 本 液 25ml, 加 0.025% 甲 基 红 的 乙醇 溶 
液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 至 溶液 显 微 黄色 ,加 水 25ml\ 毛 -氧化 铵 组 
冲 液 (pH 10. 0)10ml 与 铬 黑 荆 指 示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴 定 液 (0. 05mol/1L) 滴 定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 , 并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 


LE 一 253.81 12. 69g—1000ml 

【配制 】 取 碘 13. 0g, 加 碘化钾 36g 与 水 50ml 溶解 后 ， 
加 盐酸 3 滴 与 水 适量 使 成 1000ml, 摇 匀 , 用 垂 熔 玻 璃 滤器 

【标定 】 “精密 量 取 本 液 25ml, 置 破 瓶 中 ,加 水 100ml 与 
盐酸 溶液 (9 一 100) lml, 轻 摇 混 匀 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴 定 
至 蓝 色 消失 。 根 据 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 的 消耗 量 ， 
算出 本 液 的 浓度 , 即 得 [他 订 

如 需 用 碘 滴 定 液 (0.025molL) 时 ,可 取 碘 滴定 液 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


附录 XV F 滴定 液 


(0. 05mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 
【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


碘 酸 钊 滴定 液 (0. 05mol/ 世 或 0.016 67mol/L) 


KIO; 一 214. 00 10. 700g—>1000ml; 
3. 5667g->1000ml 
【配制 】 碳酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 ， 


在 105C 干 燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 10.700g, 置 1000ml 县 瓶 
中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

碳酸 钾 液 (0. 016 67mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 , 在 105'C 干 
燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 3. 5667g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 
使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 即 得 。 


省 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Br, =159. 81 7. 990g 一 1000ml 

【配制 〗 取 溴 酸 钾 3.0g 与 省 化 钾 15g, 加 水 适量 使 溶解 
成 1000ml, 摇 勾 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 水 100ml 与 
碘化钾 2. 0g, 振 摇 使 溶解 ,加 盐酸 5ml, 密 塞 , 振 摇 , 在 暗 处 放 
置 5 分 钟 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 


时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 。 根 据 硫 代 硫 酸 
钠 滴定 液 (0. Imol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

室温 在 25C 以 上 时 ,应 将 反应 液 降温 至 约 20C 。 本 液 每 
次 临 用 前 均 应 标定 浓度 。 

如 和 需 用 省 滴定 液 (0.005mol/L) 时 ,可 取 省 滴定 液 
《0. 05mol/L) 加 水 稀释 制 成 ,并 标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


溴 酸 钾 滴定 液 (0. 016 67mol/L) 


KBrO; 一 167. 00 2.784g—>1000ml 

【配制 】 取 溴 酸 钾 2.8g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml， 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 碘化钾 2. 0g 
与 稀 硫酸 5ml, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 后 ,加 水 100ml 
稀释 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ,加 
淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 。 根 据 硫 代 硫 酸 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

室温 至 25C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 
约 20'C。 
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双 和 毛 青 六 素 哌 唑 片 


新 增 品 种 


口服 补液 盐 散 ( 正 ) 


Koufu Buyeyan San( 于) 
Oral Rehydration Salts Powder( 于 ) 


本 品 每 包 ( 包 重 5.125g) 含 总 钠 (Na) 应 为 0.383 ~ 
0. 468g, 含 钾 (K) 应 为 0.177 一 0.216g, 含 总 氯 (Cl) 应 为 
0.515~0. 630g, 含 枸 橡 酸 钠 (CeHsNasO， .2H:O) 应 为 
0.653 一 0.798g,， 含 无 水 葡萄 糖 (CHizOs) 应 为 
3.038~3.713g。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1g, 加 水 30ml 溶解 后 , 取 10ml, 组 
缓 滴 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 中 , 即 生 上 成 氧化 亚 铜 的 红色 
沉淀 。 

(2) 取 本 品 1g, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 1ml, 摇 匀 , 加 
亚 硝 酸 销 钠 试 液 0. 5ml, 即 生成 黄色 沉淀 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 . 氯 化 物 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.4g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H),pH 值 应 为 7.0 一 8. 8。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 60C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%( 附 录 妖 世 ) 。 

装 量 差异 ” 取 本 品 10 包 , 分 别 精密 称 定 内 容 物 重量 ,每 
包 内 容 物 重量 与 标示 装 量 相 比较 ,限度 不 得 过 士 5% 。 超 过 装 
量 差异 限度 的 应 不 多 于 2 包 , 并 不 得 有 1 包 超 过 装 量 差异 限 
度 的 1 倍 。 

其 他 ”应 符合 散剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 P) 。 

【含量 测定 】 总 钠 取经 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 毛 化 钠 30pg 
的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 

取 本 品 约 2.7g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 溶液 (1); 精 密 甚 取 溶 液 (1)2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 勾 , 即 得 溶液 (2) ;精密 基 
取 溶 液 (2)2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 2% 握 化 夕 溶液 10. 0ml， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 3ml、4ml、5ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,各 加 2%% 氯 化 锯 溶 液 5. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 将 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原 子 吸收 分 光 光 度 法 
(附录 区 D 第 一 法 ) ,在 589nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

钾 ”取经 105C 干燥 至 恒 重 的 氯 化 钾 ,精密 称 定 ,加 水溶 
解 并 定 基 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 毛 化 钾 50pg 的 溶液 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 

精密 量 取 总 钠 项 下 溶液 (2)5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 2 吧 


应 (附录 甘 )。 


105'C 和 干燥 至 恒 重 的 握 化 钠 ，. 


毛 化 急 溶 液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 精密 量 取 对 照 品 溶液 3ml、4ml、5ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,各 加 2%% 氯 化 银 溶 液 3. 0ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 将 上 述 各 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 
(附录 D 第 一 法 ) ,在 767nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 

总 氨 “ 精 密 量 取 总 钠 项 下 溶液 (1)10ml, 加 铬 酸 钾 指 示 
液 3 一 5 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 缓 缓 滴定 至 终点 。 
每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. ]mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

枸 析 酸 钠 取 本 品 约 2. lg, 精 密 称 定 , 置 100ml 其 瓶 中 ， 
加 冰 醋 酸 80ml, 振 播 , 加 热 至 50C , 放 冷 ,用 冰 醋 酸 稀释 至 刻 

度 , 摇 匀 , 静 置 ,精密 量 取 上 清 液 20ml, 加 结晶 此 指示 液 1 滴 ， 
用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 色 , 并 将 滴定 结 
果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0, lmol/L) 相 当 
于 9.803mg 的 Cs Hs Na;O; ， 2H2O。 

无 水 葡萄 糖 ” 取 本 品 约 14g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 80m] 溶解 后 ,加 氨 试 液 0. 2ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 静 置 30 分 钟 , 在 25'C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 附 录 WI E) ,与 
1. 8954 相 乘 ,计算 供 试 品 中 含有 的 Ce Hi; Os 的 重量 (g)。 

【类 别 〗 电解 质 补充 药 。 

【规格 】 每 包 5.125g( 毛 化 钠 0. 65g, 握 化 钾 0.375g, 枸 
檬 酸 钠 0. 725g, 无 水 葡萄 糖 3. 375g) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


双 和 氢 青 荔 素 哌 唆 片 
Shuangdqingqinghaosu Paikui Pian 
Dihydroartemisinin and Piperaquine 
Phosphate Tabjets 


本 品 每 片 中 含 双 氧 青 贰 素 (Cs Hz Os ) 应 为 36.0 一 
44. 0mg; 含 磷酸 哌 只 (Ce Ho Cl:N。*。， 4H3PO,) 应 为 
0. 298 一 0. 342g。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 
黄色 。 

【鉴别 】《〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 磷酸 哌 唆 
0. 1g) ,加 水 10ml, 超 声 10 分 钟 后 , 滤 过 。 取 滤液 5ml, 加 氮 试 
液 2ml, 摇 匀 , 滤 过 ,滤液 加 硝酸 2ml, 摇 匀 ,加 钥 酸 贸 试 液 
3ml, 产 生 黄色 沉淀 ,沉淀 能 在 氮 试 液 中 溶解 。 

《2) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 双 氢 青 车 素 10mg) ,加 三 氯 甲 
烷 10ml, 搅 拌 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残留 物 加 2%% 香 草 醛 硫 
酸 溶液 1 滴 , 即 显 红色 ,放置 渐变 棕 红色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 氢 青 苟 素 10mg), 加 
80% 乙 醇 5ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 双 氨 青 葡 素 对 照 品 10mg 和 磷酸 哌 唑 对 照 品 
分 别 加 80% 乙 醇 5ml 溶解 (必要 时 超声 处 理 10 分 钟 ), 作 为 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 
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溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,冷风 吹 干 ,以 
二 氰 甲烷 - 甲 芋 - 二 乙 胺 (5 : 4 : 2) 为 展开 剂 , 薄 层 板 预 饱和 20 
分 钟 后 展开 ,展开 后 , 影 干 ,立即 在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 
供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 磷酸 哌 咽 对 照 品 
液 的 主 斑点 相同 ; 上述 薄 层 板 再 喷 以 2% 香 草 醋 硫酸 溶液 
(9 一 10), 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 双 氢 青 蒿 
素 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(4) 在 双 氧 青 营 素 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 氢 
青 巷 素 200mg), 置 25ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 用 二 氯 甲烷 
10ml, 振 摇 使 溶解 , 取 溶 液 离心 ,上 清 液 用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ， 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1. 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 二 
氧 甲 烷 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 (1) ;精密 量 取 对 照 溶液 (1) 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 二 和 毛 甲 烷 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 
液 (2); 另 取 双 氢 青 车 素 和 青 芒 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 二 
氨 甲 烷 溶解 并 释 稀 制 成 每 1ml 中 约 含 双 氢 青 蒿 素 20mg 与 青 
苞 素 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 4 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 
同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 -丙酮 - 冰 醋 酸 (90 : 10 : 2) 为 展 
开 剂 ,展开 15cm 以 上 ,取出 , 梳 干 , 喷 以 含 2% 香 草 醋 的 硫酸 
乙醇 溶液 (20~100) ,在 85C 加 热 10 一 20 分 钟 至 斑点 清晰 。 
系统 适用 性 试验 溶液 中 双 氢 青 芒 素 与 青 车 素 应 显 清晰 分 离 的 
斑点 ,对 照 溶液 (2) 应 显 单一 清晰 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 ,不 得 多 于 2 个 ;其 中 与 对 照 溶液 (1) 主 斑点 颜色 相同 的 
杂质 斑点 ,不 得 多 于 1 个 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 
更 深 (3.0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 备用 。 

磷酸 哌 星 ”精密 量 取 上 述 续 滤液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KW A) ,在 345nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 磷 酸 哌 唑 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 12. 8pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

双 迄 青 蒿 素 ” 取 上 述 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 双 和 所 
青 蒿 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 4mg 的 溶液 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ,于 37'C 保 温 45 分 钟 , 放 冷 ,作为 对 
照 品 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 试 验 。 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 
磷酸 调节 pH 值 至 2. 4)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
237nm。 理 论 板 数 按 双 氢 青草 素 峰 计算 不 低 于 3000, 双 和 氢 青 
巷 素 两 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 3. 6%% 氢 氧化 钠 溶液 稀 
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释 至 刻度 , 播 匀 , 置 60C 水 浴 中 反应 30 分 钟 ,取出 放 冷 ,精密 
加 磷酸 0. 2ml, 摇 匀 , 用 0. 45pm 滤 膜 滤 过 ,在 2 小 时 内 精密 量 
取 20ul, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 65% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 双 氢 青 芒 素 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VV 
D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 
取 双 和 氢 青 菩 索 和 青 蔽 素 对 照 品 适量 ,加 乙醇 -水 (6 : 4) 使 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 氨 青 熙 索 和 青 苇 素 各 lmg 的 混 
合 溶液 , 量 取 20 几 ,注入 液 相 色谱 仪 , 双 氧 青 苞 索 呈现 两 个 色 
谱 峰 , 青 芒 素 峰 与 相 邻 的 双 氢 青 臣 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0; 
理论 板 数 按 双 氧 青 芒 素 峰 计算 不 低 于 6000 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 双 毛 青 蘑 素 25mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 -水 
(6 : 4) 适 量 , 充 分 振 播 使 双 和 毛 青 蘑 素 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 
匀 , 滤 过 。 精 密 量 取 续 滤液 20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 双 和 氨 青 蘑 素 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 双 和 毛 青 琅 素 两 个 峰 面积 的 和 计算 , 即 得 。 

磷酸 哌 嘿 ”精密 称 取 上 述 研 细 的 粉末 适量 ( 约 相 当 于 磷 
酸 哌 80mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 酸 溶液 约 75ml， 
超声 15 分 钟 , 放 冷 ,用 0. 1molVL 盐 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 波 
过 。 精 密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磷酸 哌 唑 对 照 品 
约 80mg, 精 密 称 定 , 照 供 试 品 溶液 制备 方法 , 自 " 置 100ml 量 撼 
中 ?起 , 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 A) ,在 345nm 的 波长 处 ,分 别 测定 对 照 品 溶液 和 供 试 
品 溶液 的 吸光 度 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 症 药 。 

【规格 】 双 和 毛 青 蒿 素 40mg ,磷酸 哌 唑 0.32g 

【贮藏 》 遮光 密封 , 置 阴凉 干燥 处 保存 。 

注 :2% 香 草 醋 硫酸 溶液 ” 取 香草 醛 2g, 加 硫酸 -水 (9 : 1) 
混合 液 100ml 使 溶解 , 即 得 。 


双氯芬酸 钠 肠 溶胶 圳 
Shuanglufensuanna Changrong Jiaonang 
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本 品 含 双 氯 芬 酸 钠 (C Hio Cl: NNaO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 白色 或 类 白色 球形 
小 丸 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 双氯芬酸 钠 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


双 握 苏 酸 钾 


一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 双氯芬酸 钠 0. 1g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 处 理 10 分 钟 使 双氯芬酸 钠 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 邻 茶 二 甲 
酸 二 乙 酯 5mg, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 使 溶解 ,精密 加 人 供 
试 品 溶液 1Iml, 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -4%% 冰 栈 酸 溶液 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 254nm。 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 , 取 该 溶液 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 
15 分 钟 , 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 双 握 芬 
酸 钠 峰 相对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 , 杂 质 峰 和 双 和 氯 
芬 酸 钠 峰 之 间 的 分 离 度 应 不 小 于 6.0, 理 论 板 数 按 双氯芬酸 
钠 峰 计算 应 不 低 于 5000。 取 对 照 溶液 20 几 ,注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 双氯芬酸 钠 峰 高 约 为 满 量程 的 20% 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 , 在 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 除 邻 葵 二 甲酸 二 乙 酯 峰 及 其 之 前 的 色谱 峰 
外 ,如 有 相对 保留 时 间 为 1.2~1.3 的 杂质 峰 ( 杂 质 亚 ), 其 峰 
面积 乘 以 0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%) ,其 他 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 (杂质 亚 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 X 了 DD 第 二 法 
方法 1) ,采用 溶出 度 测定 法 第 一 法 装置 ,以 0. lmol/L 盐酸 溶 
液 750ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 2 
小 时 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1); 立 
即 加 入 预 热 至 37'C 土 0. 5'C 的 0.2mol/L 磷酸 钠 溶液 250ml， 
混 匀 ,( 必 要 时 用 2mol/L 的 氨 氧 化 钠 溶 液 或 2mol/L 的 盐酸 
溶液 调节 pH 值 至 6. 8) ,继续 溶出 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (2) 。 另 取 双 氯 芬 酸 钠 对 照 品 
10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 作 
为 对 照 品 贮备 溶液 ,精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 5ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ,作为 对 照 品 溶 液 
(1); 另 精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 释 
放 介 质 (0. 1mol/L 盐酸 溶液 和 0. 2mol/L 磷酸 钠 溶 液 , 按 3 : 
1 混合 均匀 ,必要 时 用 2molL 的 氢 氧 化 钠 溶液 或 2mol/L 的 
盐酸 溶液 调节 pH 值 至 6. 8) 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 品 
液 (2) 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
(1) 《2) 和 对 照 品 溶液 (1)、《2) 各 50pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 粒 在 酸 中 的 释放 量 应 小 于 标示 量 的 
10%; 计 算 每 粒 在 缓冲 液 中 的 释放 量 , 限 度 为 80% ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 化 键 合 硅 


胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 -4% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 
波长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钠 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 
中 约 含 1mg 的 溶液 , 取 适 量 暴露 于 紫外 光 灯 (254nm) 下 照射 
15 分 钟 ,吸取 20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,在 与 双 氧 
芬 酸 钠 峰 相对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 , 二 者 的 分 离 
度 应 不 小 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钠 25mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 70% 甲 醇 溶 液 适 量 , 超 声 振荡 15 分 钟 , 放 冷 ,用 70% 甲 
醇 稀释 至 刻度 , 混 匀 , 滤 过 , 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 
取 10pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 握 芬 酸 钠 对 照 
品 适 量 ,精密 称 定 ,加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0.25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cl 
Cu Hio Cl KNO, 334.24 
本 品 为 邻 -(2,6- 二 氯 胺 基 )- 葵 乙酸 钾 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cu HioClKNO: 不 得 少 于 99. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 的 结晶 性 粉末 ;有 刺身 感 
和 引 湿性 。 
本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 、 冰 醋酸 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 
溶 ,在 三 毛 甲 烷 中 不 溶 。 
【鉴别 】 (1) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 
谱 集 698 图 ) 一 致 。 
(2) 取 本 品 约 50mg, 加 碳酸 钠 0. 2g, 混 匀 , 加 热 至 炭化 , 放 
冷 , 加 水 5ml ,搅拌 , 滤 过 ,滤液 显 所 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 
(3) 本 品 显 钾 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 
【检查 】 酸碱度 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 ,依法 检 
查 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 6.5 一 8.0。 
甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1g, 加 甲醇 20ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 
较 , 不 得 更 浓 。 取 此 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A)， 
在 440nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 大 于 0. 05。 
有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 
。 273 。 
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品 溶液 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2pg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;甲醇 - 4% 冰 醋酸 溶液 (65 : 35) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 
制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 取 该 溶液 暴露 于 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 取 20p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,在 与 双 握 芬 酸 钾 相对 保留 时 间 约 0.8 处 出 现 一 杂质 峰 , 杂 
质 峰 和 双氯芬酸 钾 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 6.0, 理 论 板 数 按 双 
氯 芬 酸 钾 峰 计算 应 不 低 于 5000。 量 取 对 照 溶液 20 岂 ,注入 液 
相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 , 使 双氯芬酸 钾 峰 高 约 为 满 量 程 的 
20% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20ul, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 在 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 48ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 ,组 
组 加 入 稀 硝酸 2ml, 边 加 边 搅 拌 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检 
查 ( 附 录 妖 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 溶液 比 
较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 附 录 如 LL)。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 45ml, 微 温 使 溶解 , 放 冷 , 缓 缓 加 
人 稀 盐酸 5ml, 边 加 边 搅拌 , 滤 过 , 取 续 滤液 25ml, 依 法 检查 (附录 
WL H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 40ml 溶 
解 , 照 电位 滴定 法 (附录 并 A) ,用 高 氢 酸 滴定 液 (0. ImoVL) 滴 
定 , 并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 , 即 得 。 每 1ml 高 氯 酸 滴定 
液 (0. lmol/L) 相 当 于 33. 42mg 的 Cu HioCl, KNO: 。 

【类 别 】 消炎 镇 痛 药 。 

【制剂 】 (1) 双氯芬酸 钾 片 
(3) 双 握 芬 酸 钾 胶 右 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


〈2) 双 毛 芬 酸 钾 分 散 片 
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杂质 工 : 邻 -(2,6- 二 氯 胺 基 )- 葵 甲醇 


嘻 本 
NH 
Cl R2 
Rl1=CH;:OH,R2= Cl 


杂质 下 : 邻 -(2,6- 二 毛 胺 基 )- 葵 甲醛 


ET 
NH 
Cl R2 


R1=CHO,R2= Cl 
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本 品 含 双 氯 芬 酸 钾 (C Ho Cl KNO; ) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 双氯芬酸 钾 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适 其 ( 约 相 
当 于 双氯芬酸 钾 25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 振荡 10 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 
成 每 1Iml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 双 握 芬 酸 钾 有 
关 物 质 检查 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 在 相对 保留 时 间 1.2~1.3 处 的 杂质 峰 ( 杂 质 四 ) ,其 峰 面 
积 乘 以 0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 (杂质 卫 按 校正 后 的 峰 面积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 100ml (规格 :25mg) 或 
50ml( 规 格 :12. 5mg) 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 振荡 
15 分 钟 , 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 混 匀 , 作 为 供 试 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
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以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ( 规 
格 :12. 5mg) ;或 精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (规格 :25mg); 或 精密 量 取 
续 滤 液 5ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,作为 供 
试 品 溶液 (规格 :50mg)。 另 取 双 氯 芬 酸 钾 对 照 品 适 量 , 精 密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 双氯芬酸 钾 14pg 
的 溶液 。 作 为 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
A), 在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -4% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 Img 的 溶液 , 取 适 量 , 置 石 英 吸 收 池 中 ,在 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,在 与 双氯芬酸 钾 相 对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 ， 
杂质 峰 和 双氯芬酸 钾 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 (薄膜 衣 片 可 不 除去 包 
衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钾 
25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70%% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 振荡 15 
分 钟 使 双氯芬酸 钾 溶 解 , 放 冷 ,用 70%% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 混 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 10p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 双 握 芬 酸 钾 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 25mg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 氧 芬 酸 钾 。 

【规格 】 (1)12.5mg (2)25mg (3)50mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


双氯芬酸 钾 分 散 片 
Shuanglufensuanjia Fensanpian 


Diclofenac Potassium Dispersible Tablets 
本 品 含 双 氯 芬 酸 钾 (Cu Ho Cl:KNO, ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 双氯芬酸 钾 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 双氯芬酸 钾 25mg) 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 , 超 声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,高 心 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀释 制 


成 每 1ml 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钾 有 关 
物质 检查 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 在 相对 保留 时 间 1. 2 一 1. 3 处 的 杂质 峰 ( 杂 质 亚 ), 其 峰 面 
积 乘 以 0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%), 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 (杂质 焉 按 校正 后 的 峰 面积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 2 倍 (1.0%%) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
15 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 滤液 sml, 置 20ml 量 瓶 中 ， 
用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 双 氯 芬 酸 钾 对 
照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 
双氯芬酸 钾 14ng 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 KW A) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 - 4%% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 
中 约 含 1mg 的 溶液 , 取 适 量 , 置 石英 吸收 池 中 ,在 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 量 取 20nl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,在 与 双氯芬酸 钾 相 对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 ， 
杂质 峰 和 双氯芬酸 钾 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 双氯芬酸 钾 25mg) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 
溶液 适量 ,超声 振荡 15 分 钟 使 双氯芬酸 钾 溶 解 , 放 冷 , 用 
70% 甲 醇 稀释 至 刻度 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 双 氯 芬 酸 
钾 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 


每 1ml 中 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 氯 芬 酸 钾 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


毛 芬 酸 钊 胶 喜 
Shuanglufensuanjia Jiaonang 


Diclofenac Potassium Capsules 


本 品 含 双 氯 芬 酸 钾 (Ce Hie Cl KNO;i ) 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 110.0%% 。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 类 白色 颗粒 和 粉末 。 
【鉴别 了 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 双氯芬酸 钾 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
。275 。 


丙 硫 氧 喀 喀 肠 深 片 
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一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含 量 测定 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 
相当 于 双氯芬酸 钾 25mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
适量 ,超声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,高 
心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 
钾 有 关 物 质 检查 项 下 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 在 相对 保留 时 间 1. 2 一 1.3 处 的 杂质 峰 ( 杂 质 葡 ), 其 
峰 面 积 乘 以 0. 5 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%), 其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 (杂质 耳 按 校正 后 的 峰 面 积 计算 ) 不 得 大 于 对 照 深 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 (25mg 规格 ) 内 容 物 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 70% 甲 醇 溶液 适量 ,超声 振荡 15 分 钟 , 放 冷 ,用 
70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 混 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 
(规格 :25mg) 或 20ml( 规 格 :50mg) 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 双 氯 芬 酸 钾 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 氯 芬 酸 钾 14pg 
的 溶液 ,作为 对 昭 品 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
A) ,在 276nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -4% 冰 醋酸 溶液 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 276nm。 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 
约 含 lmg 的 溶液 , 取 适 量 , 置 石英 吸收 池 中 ,在 紫外 光 灯 
(254nm) 下 照射 15 分 钟 , 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ,在 与 双氯芬酸 钾 相 对 保留 时 间 约 0. 8 处 出 现 一 杂质 峰 ， 
杂质 峰 和 双氯芬酸 钾 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 倾 出 内 容 物 ,精密 称 定 , 取 内 容 物 
适量 ( 约 相 当 于 双氯芬酸 钾 25mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 撼 
中 ,加 ?70% 甲醇 溶液 适量 ,超声 振荡 15 分 钟 使 双氯芬酸 钾 深 
解 , 放 冷 ,用 70% 甲 醇 稀 释 至 刻度 , 混 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 10p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 双氯芬酸 钾 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 70% 甲 醇 溶 解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 25mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 氯 芬 酸 钾 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 干燥 处 保存 。 


”276 ， 


丙 硫 氧 喀 啶 肠 溶 片 
Bingliuyang Miding Changrongpian 
Propylthiouracil Enteric-coated Tablets 


品 含 丙 硫 氧 喀 啶 (C, Hio N; O05) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 

107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 , 除 去 包 衣 后 显 白 色 。 

鉴别】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 丙 硫 氧 喀 喧 
0. 2g) ,加 乙醇 10ml, 加 热 回 流 20 分 钟 , 趁 热 滤 过 ,滤液 置 水 
浴 上 蒸 干 , 取 残 渣 适 量 , 加 水 制 成 也 和 溶液 ,加热 至 沸 , 加 和 新 
配制 的 含 0.4%% 亚 硝 基 铁 氢 化 钠 .0.4% 盐 酸 叛 胺 与 0.8% 磋 
酸 钠 的 等 量 混合 溶液 , 即 显 绿 蓝 色 。 

《2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 残渣 约 25mg, 滴 加 注 试 液 至 完全 溶 
解 , 加 热 , 褪 色 后 , 放 冷 , 滴 加 毛 氧 化 钢 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 274nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 丙 硫 
氧 啼 啶 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml, 振 摇 10 分 钟 ,加 
水 50ml, 振 摇 20 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 液 
20ul, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 
高 约 为 满 量程 的 20%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释 放 度 测定 法 [附录 XX D 第 二 法 
(2 站 ,采用 溶出 度 测 定 法 第 一 法 装置 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 
时 时 ,立即 将 转 复 升 出 液 面 ,各 片 均 不 得 有 裂缝 或 月 解 现象 ， 
并 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙 硫 氧 
喀 喧 对照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 0, 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 5. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) ,在 
274nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算出 每 片 的 酸 中 释放 
量 。 酸 中 释放 量 不 大 于 标示 量 的 10% ,应 符合 规定 。 随 即将 
转 篮 淄 人 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 1mol/L 盐酸 溶液 和 0. 2mol/L 
磷酸 钠 溶液 , 按 3 : 1 混合 均匀 ,必要 时 用 2mol/L 盐酸 溶液 
或 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6. 8)900ml 的 溶剂 中 ， 
继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 丙 硫 氧 喀 喧 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 


闪 渭 分 
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左 糯 诺 孕 酮 决 峻 醇 (三 相 ) 片 


5. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 RN A) ,在 274nm 的 波长 处 分 别 测定 吸 
光度 ,计算 出 每 片 的 缓冲 液 中 释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

Ss 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ,以 0. 02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 3. 40g， 
加 水 500ml 使 溶解 ,用 磷酸 或 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 4. 6, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 丙 硫 氧 旷 啶 峰 计算 不 低 于 
2000 ,两 硫 氧 喀 啶 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
〈 约 相当 于 两 硫 氧 喀 啶 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml， 
振 摇 10 分 钟 ,加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 , 用 水 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 100ml 量 产 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
另 精 密 称 取 丙 硫 氧 喀 喧 对照 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 昌 
醇 2. 5ml, 振 摇 10 分 钟 , 加 水 25ml, 振 摇 20 分 钟 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 甲状 腺 药 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


左 烽 诺 孕 酮 烽 雌 醇 (三 相 ) 片 
Zuoquenuoyuntong Quecichun (Sanxiang) Pian 


Levonorgestrel and Ethinylestradiol 
Tablets (Triphasic) 


本 品 含 左 烽 诺 孕 酮 (Ca Hzs O: ) 与 抉 峻 醇 (Cz Hzs O: ) 均 
应 为 标示 量 的 90.0%~115.0%。 


【处 方 】 

(1) 黄 色 片 

左 决 诺 孕 酮 50mg 
燃 肉 醇 30mg 
制 成 1000 片 
(2) 白 色 片 

左 糯 诺 孕 酮 75mg 
烽 雌 醇 40mg 
制 成 1000 片 
(3) 棕 色 片 

左 燃 诺 孕 酮 125mg 
类 肉 醇 30mg 
制 成 1000 片 


【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 包 衣 片 (分 别 为 黄白 、 棕 
三 种 颜色 ) ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 
两 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
左 烽 诺 孕 酮 峰 与 抉 肉 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 超 
声 约 30 分 钟 使 左 抉 诺 孕 酮 和 烽 肉 醇 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 50pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 左 抉 诺 孕 酮 与 抉 峻 醇 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 分 
别 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 抉 诺 孕 酮 5ng 和 
抉 峻 醇 3pg 的 对 照 品 溶液 (1)( 供 黄色 片 用 ); 每 lml 中 含 左 决 
诺 孕 酮 7. 5ug 和 烽 肉 醇 4ug 的 对 照 品 溶液 (2)( 供 白色 片 用 ); 
每 1ml 中 含 左 抉 诺 孕 酮 12. 5ug 和 鼎 肉 醇 3ng 的 对 照 品 溶液 
(3)( 供 棕色 片 用 ) , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 片 
含 左 抉 诺 孕 酮 和 抉 具 醇 的 含量 。 限 度 为 土 20%% ,应 符合 规定 
(附录 XX EE)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 XX C 第 二 法 )， 
以 0.0005%% 聚 山梨 酯 80 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分钟 时 , 取 溶 液 30ml, 滤 过 , 弃 去 
初 滤液 20ml, 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲 
醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 , 左 抉 诺 孕 酮 的 检测 波长 为 247nm。 
烽 肉 醇 用 荧光 检测 器 测定 ,激发 波长 为 285nm, 发 射 波长 为 
310nm。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 100pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 左 抉 诺 孕 酮 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 适量 ,超声 
使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0.02mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 贮备 液 (1); 取 烽 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 适 
量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 008mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2) 。 分 别 精密 量 取 上 述 两 种 对 照 
品 贮备 液 各 2ml, 置 同一 200ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 左 烽 诺 孕 酮 与 抉 肉 醇 的 限度 均 为 标示 量 的 
60% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 含 量 均匀 度 项 下 测 得 的 结果 ,计算 平均 
含量 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


含量 均匀 度 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 


避孕 药 。 
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左氧氟沙星 滴 眼 液 
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左氧氟沙星 滴 眼 液 
Zuoyangtushaxing Diyanye 


Levofloxacin Eye Drops 
本 品 含 左氧氟沙星 (Ca Hz FN; OO,) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 氧气 沙 星 0.02mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 
景 取 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 氧 握 沙 星 
0. 04mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 硫酸 铜 
D- 茶 丙 氮 酸 溶液 ( 取 D 葵 两 氮 酸 1.32g 与 硫酸 铜 1g, 加 水 
1000ml 使 溶解 后 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 
(82 : 18) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C; 检 测 波 长 为 293nm。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 右 氧气 沙 星 与 左氧氟沙星 依次 流出 , 右 、 左 旋 异 构 体 峰 
间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 供 试 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 应 与 氧 
气 沙 星 对 照 品 中 左 氧 气 沙 星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 左氧氟沙星 5ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 (附录 
A) 测 定 , 在 226nm 和 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 和 值 ”应 为 6.0~7.0( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.1mol/L 盐酸 溶液 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂质 A 
对 照 品 约 18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6molL 氨 溶 液 1ml 与 
水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
ed 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 

。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
es 4. 0g 和 
高 氯 酸 钠 7. 0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 2)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 B; 按 下 表 进 
行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 40C ;流速 为 每 分 钟 Iml。 称 取 左 
氧气 沙 星 对 照 品 . 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 氟 
沙 星 1. 2mg\ 环 丙 沙 星 和 杂质 下 各 6ug 的 混合 溶液 , 量 取 
10p1 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 左 
氧气 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 。 左 氧气 沙 星 峰 与 杂质 
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本 品 为 微 黄色 至 淡 黄色 或 淡 黄 绿色 的 潜 明 


峰 和 左 氧 握 沙 星 蜂 与 环 两 沙 星 峰 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 
与 2.5。 量 取 对 照 溶液 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 为 检 
测 波 长 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 20% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 和 杂质 A 对 照 品 
液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,以 294nm 和 238nm 为 检测 
波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 
(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 3%, 其 他 单 
个 杂质 (294nm 检测 ? 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (0.3%%), 其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (0.7%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 杂质 峰 忽 略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 A(%%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 
葵 扎 溴 铵 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 且 - 三 乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 4ml 和 磷酸 
7ml, 用 水 稀释 至 1000ml) (65 : 35) 为 流动 相 ; 检测 波长 
为 214nm。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
葵 扎 溴 匀 5ug 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 葵 扎 溴 铵 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 供 试 品 如 含 茶 
扎 溴 铵 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 应 为 标示 量 的 
80.0%~120.0%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 附 
录 区 G) 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I G)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 醋酸 铵 高 氯 酸 钠 溶液 (醋酸 铵 4. 0g 和 高 毛 酸 钠 
7. 0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 
《85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 294nm。 称 取 左 氧气 沙 星 对 

品 、 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 
0 笃 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 0. 12mg、 
环 丙 沙 星 和 杂质 下 各 6pg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,左氧氟沙星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 。 左 
氧气 沙 星 峰 与 杂质 下 峰 和 左 氧 气 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 
离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2. 5。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.1moML 盐酸 溶液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 氧 氟 沙 星 对 照 品 适 量 , 同 


站 证 分 
业 ouryao. com 


布 洛 芬 分 散 片 


法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 
【规格 】 5ml : 24. 4mg 
【贮藏 】 密封 .遮光 ,室温 保存 。 


杂质 A: (一 )9,10- 二 气 -3- 甲 基 -7- 氧 化 -2, 3- 二 
喧 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 哑 嗪 -6- 羧 酸 

杂质 EE: (一 )9- 气 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 嗪 基 ))-2,3- 二 
和 毛 -7 玉 -吡啶 并 [1,2,3-dej-1,4- 茶 并 吗 嗪 -6- 凌 酸 


氢 -?7 五 - 吡 


右 旋 布 洛 芬 胶 圳 
Youxuan Buluofen Jiaonang 


Dexibuprofen Capsules 
本 品 含 右 旋 布 洛 芬 (Ci HisO, ) 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 胶囊 剂 ,内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ,加 
0.4% 氢 氧化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 右 旋 布 洛 
芬 0.25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 区 A) 测 定 , 在 265nm 与 273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ， 
在 245nm 和 271lnm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 
处 有 一 肩 峰 。 

(2) 取 本 品 内容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 右 旋 布 
洛 芬 250mg) ,精密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 , 振 
摇 ,使 右 旋 布 洛 芬 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
依法 测定 (附录 WE) 旋光 度 , 应 为 十 0. 53"~ 十 0. 65"。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 取 本 品 5 粒 ,将 内 容 物 研 细 ,加 丙酮 20ml 使 右 旋 布 洛 
芬 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 挥 干 ， 本 品 的 红外 光 
吸收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 

【检查 】 溶出 度 a C 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2) 900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 右 旋 布 洛 芬 对 照 品 ,精密 称 
定 ,加 甲醇 适量 溶解 并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 含 
基 测 定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 
量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E) 。 

ee 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ; 以 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6.13g, 加 水 750ml 使 
溶解 ,加 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 右 旋 布 洛 芬 计算 不 低 
于 2500。 

测定 法 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 混 合 均匀 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 右 旋 布 洛 芬 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 , 振 摇 使 右 旋 布 洛 芬 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 右 旋 布 洛 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 右 旋 布 洛 芬 0.5mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 非 省 体 抗 炎 药 。 

【规格 〗】 0. 15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


布 洛 芬 分 散 片 
Buluofen Fensanpian 


Ibuprofen Dispersible Tablets 


本 品 含 布 洛 芬 (Cl3 His O,) 应 为 标示 量 的 93. 0%% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0.4% 和 氧 氧化 钠 溶 液 
溶解 并 稀释 成 每 1ml 中 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 265nm 与 
273nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 271nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 ,在 259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 5ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 布 洛 芬 对 照 品 约 10mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 使 溶解 ,再 用 溶出 介质 稀 
释 至 刻度 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 仿 其 测定 项 
下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V _D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
人 6. 13g, 加 水 750ml, 振 
揪 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 
于 2500。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 布 洛 芬 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 插 

*。 279 。 
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使 布 洲 作 游 解 ,用 肌 醇 敌 释 至 剂 度 , 圾 义 , 滤 过 , 糙 密 盘 政 续 滤 为 对 左 蜗 溶液 。 分 别 祖 密 量 肥 上 述 两 种 浴 流 各 20y1, 髓 全 县 


访 20ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 讲 图 ; 男 了 肥 布 咨 女 对 胡 蜗 适 
量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 布 洛 芬 。 
【规格 】 50mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


布 洛 芬 软 胶 训 
Buiuofen Ruanjiaonang 


Ibuprofen Soft Capsules 


本 品 内 容 物 为 布 洛 芬 加 适当 的 氨 氧 化 钾 或 氮 氧 化 钠 制 成 
的 澄清 液体 ,并 以 游离 布 洛 芬 和 布 洛 芬 盐 的 形式 存在 。 含 布 
洛 芬 (Cs HO 〇 ,) 应 为 标示 基 的 93.0% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 无 色 至 淡 黄 色 澄 清 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,用 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 IJ A) 测 定 ,在 265nm 与 273nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 与 271nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,在 
259nm 的 波长 处 有 一 肩 峰 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 称 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 布 洛 芬 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 4- 异 丁 基 乙 酰 葵 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 125mg 的 溶液 ,作为 储备 液 。 精 密 
量 取 储备 液 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 杂质 对 照 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 液 和 储备 液 各 2ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 系统 适用 性 试验 溶 
液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 调 节 布 洛 芬 峰 保留 时 间 约 为 9 一 11 
分 钟 ,4- 异 丁 基 乙酰 蔡 峰 与 其 相 邻 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.5。 再 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 杂质 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 4- 异 村 基 乙 酰 葵 保 留 时 间 一 致 的 杂 
质 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 杂质 对 照 品 溶 液 主峰 的 面积 
(0. 25%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 杂质 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 1.5 倍 (1.5%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 ), 以 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.2)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 (0. 1g 规格 ) ;精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 
量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (0. 2g 
规格 ) 。 另 取 布 洛 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 
并 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 作 

。280 。 


测定 项 下 的 方 半 测定 ,计算 每 粒 的 浴 出 重 。 乳 度 为 标示 盟 的 
80% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VV D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml, 振 摇 
使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 253nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计算 不 低 于 2500。 
测定 法 ” 取 本 品 (0. 1g 规格 : 10 粒 ;0. 2g 规格 : 5 粒 )， 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 和 氧 氧化 钠 溶液 适量 ,水浴 加 
热 , 振 摇 使 溶解 , 放 冷 ,用 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 20 分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 
洛 芬 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 布 洛 芬 。 
(1)0.1g (2)0.2g 
密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


注射 用 甲 硫酸 新 斯 的 阴 


Zhusheyong Jialiusuan xinsidiming 


Neostigmine Methylsulfate for Injection 


本 品 为 甲 硫酸 新 斯 的 明 的 无 菌 冻 干 品 。 含 甲 硫酸 新 斯 的 
明 (Cis Hzz Ns OsS) 应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 牙 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 瓶 ,加 水 2ml 溶解 , 置 蒸发 咀 中 ,加 
20% 氢 氧化 钠 溶液 1ml, 置 水 洽 上 蒸发 至 干 , 再 在 250C 加 热 
约 半 分 钟 ,加 水 1ml, 溶 解 后 放 冷 ,加 重 氮 苯 磺 酸 试 液 Iml, 即 
显 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 甲 硫酸 新 斯 的 明 20mg), 加 
20% 和 氨 氧 化 钠 溶液 1ml 与 浓 过 氧化 氢 溶 液 10 滴 ,煮沸 ,冷却 ， 
加 稀 盐 酸 使 成 酸性 ,加 25%% 氯 化 饥 溶 液 数 滴 , 即 生成 白色 
沉淀 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 适量 ,用 水 制 成 每 Iml 中 含 甲 硫 
酸 新 斯 的 明 0. 5mg 的 溶液 , pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 附 录 
VW H) 。 

有 关 物 质 取 本 品 5 支 ,用 流动 相 溶解 并 转移 至 10ml 量 
瓶 中 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 贡 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 


效 员 公关 
淡 Ouryao. com 


条 件 , 取 供 试 品 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 5mol/L 氢气 化 钠 
溶液 50pl, 放 置 5 分 钟 后 ,加 5mol/L 盐酸 溶液 50 风 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,到 20 凡 , 注 人 液 相 色谱 仪 ,在 相对 保留 时 间 0. 45 
处 为 5- 羟基 三 甲 茶 甲 硫酸 盐 峰 , 取 对 照 溶液 20pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 再 
量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 

与 3- 羟 基 三 甲 芋 胺 甲 硫 酸 盐 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ,其 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%( 附 录 妈 工 ) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 1.0%( 附 录 狐 N)。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 骸 
HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

含量 均匀 度 ” 按 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (附录 X EE)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
硫酸 新 斯 的 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 20EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0)- 乙 睛 (87 : 13)( 含 0. 0015molL 庚 烷 磺 酸 钠 ) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 215nm。 理 论 板 数 按 甲 硫 酸 新 斯 的 明峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 号 10 瓶 , 分 别 用 水 溶解 并 转移 至 50ml 其 
瓶 中 ,用 水 分 次 洗涤 容器 ,洗涤 液 并 和 人 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 各 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 甲 硫酸 新 斯 的 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 水 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 02mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 甲 硫酸 新 斯 的 明 。 

【规格 】 1lmg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


每 1mg 甲 


甲 琉 味 唑 肠 溶 片 
Jiaqiumizuo Changrongpian 


Thiamazole Enteric-coated Tablets 
本 品 含 甲 琉 号 哗 (C, He Nz S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 热 乙 醇 20ml, 研 磨 10 
分 钟 , 滤 过 ;滤液 置 水 浴 上 蒸 于 ,残渣 加 水 20ml 溶解 , 滤 过 , 取 
滤液 1ml, 加 氢 氧 化 钠 试 液 Iml, 摇 匀 , 滴 加 亚 硝 酸 铁 氛 化 钠 试 


液 3 滴 , 即 显 黄色 ; 数 分 钟 后 , 转 为 黄 绿色 或 绿色 ;再 加 醋酸 
lml, 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 252nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 ,用 水 分 次 转移 
至 100ml 量 产 中 ,超声 使 甲 殊 号 唑 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 援 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 琉 咪 唑 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5yg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 于 A) ,在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 并 计算 每 片 的 
含量 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 D 第 二 法 方法 
2) ,采用 溶出 度 测 定 法 (附录 X C) 第 一 法 装置 ,以 0. 1molL 盐 

酸 溶液 1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ， 
经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 升 出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 裂缝 或 崩 
现象 ;随即 将 转 篮 浸 人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 的 释 

放 介 质 中 ,转速 不 变 , 继 续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
人 色 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 252nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 ; 另 取 甲 琉 咪 只 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 
重 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 
的 释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 甲 菜 咪 哗 50mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 水 200ml， 
超声 使 甲 殉 号 只 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 
液 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 纺 咪 唑 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
TA), 在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 甲状 腺 药 。 

【规格 】 10mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


兰 索 拉 唑 
Lansuolazuo 
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本 品 为 2-[5[3- 甲 基 -4-(2,2,2- 三 氟 乙 氧 基 )-2- 吡 啶 基 ] 甲 
基 ] 亚 硫 酰 基 ]-L5- 葵 并 号 哗 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cise Hi F3 NsOzsS 应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 遇 光 及 
空气 易 变 质 。 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

不 鉴别 了 (1) 取 本 品 适量 ,加 甲醇 使 溶解 并 制 成 每 1ml 中 
含 10ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光度 法 (附录 术 A) 测 定 , 在 
284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 708 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 称 取 本 品 约 50mg, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 入 0. Imol/L 氧 氧化 钠 溶 液 5ml 与 甲醇 适量 ， 
振 摇 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适 量 , 用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 兰 索 拉 唑 20kg 和 
lp8g 的 对 照 溶 液 (1) 和 (2) 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 进 行 
试验 , 取 对 照 溶 液 (2)10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 兰 索 拉 唑 峰 信 噪 
比 不 小 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 (1) 各 10pl1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 的 主峰 面积 (1.0%%)。 供 试 品 溶液 
中 任何 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面 积 0.5 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 氢 氧 化 钾 为 干燥 剂 , 减 压 干燥 至 恒 
重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%% (附录 他 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 岗 N), 不 得 
过 0.1%。 

重金 局” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 机 
HH 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :250mmX4.6mm,5pm 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ); 以 甲醇 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (600 : 400 : 5 :1.5) [用 
磷酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 7. 3) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
284nm。 取 兰 索 拉 肉 约 10mg 与 间 握 过 氧 茶 甲酸 10mg, 置 同 
一 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 ， 
放置 10 分 钟 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 流动 相 比 例 使 兰 
索 拉 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 兰 索 拉 唑 与 两 个 主要 降解 
产物 峰 (相对 主峰 的 保留 时 间 分 别 约 为 0.6.0.8) 之 间 的 分 离 
度 均 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 毛 氧 化 钠 溶 液 5mi 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 适 量 ， 
超声 使 溶解 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 

。 282 。 


过 ,精密 量 取 续 滤液 10nl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
兰 索 拉 唑 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 质子 泵 抑制 剂 。 
【贮藏 】 训 光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 
【制剂 ]〗 兰 索 拉 唑 肠 溶 片 


兰 索 拉 唑 肠 溶 片 
Lansuolazuo Changrongpian 


Lansoprazole Enteric-coated Tablets 


本 品 含 兰 索 拉 唑 (Ce His F; NO:S) 应 为 标示 量 的 95.0%~ 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
兰 索 拉 唑 10pg 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 A) 测定, 在 284nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 含 基 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 兰 索 拉 唑 50mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0, 1mol/L 氨 氧化 钠 溶 液 5ml 与 甲醇 适量 , 振 摇 使 兰 索 拉 哗 浴 
解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 援 义 ,用 0. 5pm 的 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 最 取 适 量 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 
分 别 含 兰 索 拉 只 20pg 和 lng 的 对 照 溶液 (1) 和 (2)。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 进行 试验 , 取 对 照 溶液 (2)10pl, 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 兰 索 拉 唑 峰 信 品 比 不 小 于 10; 精 密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 溶液 (1) 各 10u1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3. 5 倍 。 供 试 品 溶 液 色谱 图 中 如 有 厅 
质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 0.5 
倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%%)。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 
面积 0.5 倍 的 色谱 峰 以 及 主峰 相对 保留 时 间 0. 25 之 前 的 色 
谱 峰 可 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 (15mg 规格 ) 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.1mol/L 和 氢 氧 化 钠 溶液 5ml 超声 使 月 散 , 与 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 
液 稀释 至 刻度 , 滤 过 或 离心 , 取 续 滤液 或 上 清 液 作 为 供 试 品 溶 
液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 
X 下 ) 。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释 放 度 测定 法 (附录 XD 第 二 法 )， 
采用 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 ) 装 置 , 以 盐酸 溶液 (9 一 
1000)1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ， 
经 120 分 钟 ,立即 将 转 篮 升 出 液 面 ,将 盐酸 溶液 弃 去 ,立即 加 
入 预 热 至 37C 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml, 继 续 依法 操 
作 , 经 45 分 钟 时 , 取 溶液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 精密 加 
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人 0. 15mol/L 毛 氧 化 钠 溶 液 Iml, 授 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
精密 称 取 兰 索 拉 唑 对 照 品 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 (15mg 
规格 ) 或 25ml 量 瓶 (30mg 规格 ) 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 
6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 精密 加 入 0. 15mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 作 为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶 液 和 
对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 释放 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

耐酸 力 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 120 分 钟 , 取 供 试 片 , 用 水 洗 净 表面 盐酸 溶 
液 ,用 滤纸 吸 干 , 置 100ml 量 瓶 (15mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 
(30mg 规格 ) 中 ,加 0.1mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 约 30ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 
(60 : 40) 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 (或 离心 ) , 取 续 滤液 (或 
土 清 液 ) 作 为 供 试 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 
每 片 的 含量 。6 片 中 每 片 含量 不 得 低 于 标示 量 的 90%; 如 有 
1~2 片 低 于 标示 量 的 90% ,但 不 低 于 标示 量 的 80% ,其 平均 
含量 不 得 低 于 标示 量 的 90%; 如 有 1~2 片 低 于 标示 量 的 
90% ,其 中 仅 有 1 片 低 于 标示 基 的 80%, 但 不 低 于 标示 基 的 
70% ,其 平均 含量 不 低 于 标示 量 的 90%, 应 另 取 6 片 复试 ; 
初 复 试 的 12 片 中 有 1~3 片 低 于 标示 量 的 90% ,其 中 仅 有 1 
片 低 于 标示 量 的 80% ,但 不 得 低 于 标示 量 的 70% , 且 平 均 含 
量 不 得 低 于 标示 量 的 90% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,以 氢 氧 化 钾 为 干 
燥 剂 ,在 60C 减 压 干 燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 5.0% (附录 
W LL)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :250mmX 4. i i 或 效能 相当 
的 色谱 柱 ) ;甲醇 -水 -三 乙 胺 -磷酸 (600 : 400 : 5 : 1.5)[ 用 磷 
酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 值 至 7.3] 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
284nm。 取 兰 索 拉 唑 约 10mg 与 间 氢 过 氧 蔡 甲酸 10mg, 置 同 
一 20ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
放置 10 分 钟 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流动 相 比例 ,使 
兰 索 拉 唑 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 兰 索 拉 唑 与 两 个 主要 降 
解 产 物 峰 (相对 主峰 的 保留 时 间 分 别 约 为 0.6.0.8) 之 间 的 分 
离 度 均 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 肠 溶 衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 兰 索 拉 唑 15mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 5ml 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 适量 ， 
超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 
名, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10p|l 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 兰 索 拉 唑 对 照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0.1mol/L 氧 氧化 钠 溶液 5ml 与 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 


适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 (60 : 40) 溶 液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 兰 索 拉 唑 。 

【规格 】 (1)15mg (2)30mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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本 品 含 头 孢 哮 辛 酯 按 头 孢 味 辛 (Cis He NOsS) 计 算 , 应 
为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 A、B 异 构 体 峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 异 构 体 在 含量 测定 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 ,头孢 叶 辛 酯 A 异 构 体 峰 面积 与 头孢 味 辛 酯 A、B 异 构 
体 峰 面积 和 之 比 应 为 0.48 一 0. 55。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 里 

ee 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 
孢 叶 辛 酯 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 pps 
其 中 两 个 下 异 构 体 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面 
积 之 和 的 1.5 倍 (1.5%) ,人 A- 异 构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
两 个 主峰 面积 之 和 的 2 倍 (2.0%), 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 之 和 (1.0%), 所 有 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 之 和 的 4.5 倍 (4.5%%)。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 观 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 6.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 ), 以 
0. 1molL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ， 
依法 操作 ,在 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 278nm 的 
波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精 密 称 取 头 孢 呐 辛 酯 对 照 品 适量 ,加 乙 
醇 适量 (每 Smg 头孢 叶 辛 酯 加 乙醇 1ml) 溶 解 后 ,再 用 溶出 介质 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头 孢 叶 辛 15pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 应 为 标示 量 的 75%% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 -甲醇 (62 : 38) 为 流 

动 相 ;检测 波长 为 278nm。 取 头孢 叶 辛 酯 对 照 品 适 基 ,用 流动 
。 283 。 
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相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 
中 加 热 至 少 1 小 时 ,冷却 ,得 含 头 孢 呐 辛 酯 A;- 异 构 体 的 溶 
液 ; 另 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 ,经 紫外 光照 射 24 小 时 ,得 含 头 孢 叶 辛 酯 两 个 
玉 异 构 体 的 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 头 孢 叶 辛 酯 A、B 异 构 体 、A’- 异 构 体 与 两 
个 正 异 构 体 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 1.0.0.9.1.2 与 1.7 
和 2.1。 头 孢 呐 辛 酯 A、B 蜡 构 体 之 间 、 头 抱 陵 辛 酯 A 异 构 体 
与 A:- 异 构 体 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 混合 均匀 ,精密 
称 取 适 基 ( 约 相当 于 头孢 叶 辛 0.125g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 25ml, 强 力 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 头 孢 哮 辛 酯 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 头孢 
呐 辛 酯 两 主峰 面积 计算 供 试 品 中 Ce HieN4OsS 的 含量 。 

【类 别 】 同 头孢 呐 辛 酯 。 

【规格 】 按 Ce HeN4OsS 计 算 0.125g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 为 尼 英 地 平 加 适宜 的 辅料 溶解 制 成 。 本 品 含 尼 莫 地 
平 (Czl Ha NzO 〇 i) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%% 。 

【性 状 〗 本 品 内 容 物 为 黄色 或 黄 棕色 的 黏稠 液体 。 

【鉴别 (1) 避 光 操 作 。 取 本 品 20 粒 的 内 容 物 , 置 
100ml 烧杯 中 ,加 水 100ml, 撑 拌 使 尼 葛 地平 析出 , 滤 过 。 析 出 
物 于 60C 干 燥 2 小 时 , 取 约 30mg, 加 乙醇 2ml 使 溶解 ,加 新 
制 的 5% 硫酸 亚 铁 铵 溶液 2ml,1.5mol/L 硫酸 溶液 1 滴 及 
0. 5mol/L 氢 氧 化 钾 甲 醇 溶液 1ml, 强 烈 振 播 ,1 分 钟 内 沉淀 由 
灰 绿 色 变 为 红 棕色 。 

《2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 干燥 析出 物 ,加 乙醇 溶解 制 成 每 im 
中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 
237nm 与 355nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 〗 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 
物 适 量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
适量 ,超声 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 杂质 I( 同 尼 英 
地 平 有 关 物 质 项 下 ) 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 lml, 用 流动 相 稀 释 至 刻 
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度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 
溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 尼 莫 地 平 色 谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 50% , 尼 莫 地 平 峰 与 杂质 I 峰 的 分 离 度 
应 大 于 3. 0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 3.5 
倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 扣除 相对 保留 时 间 0. 37 之 前 的 辅料 
峰 , 如 有 与 杂质 I 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,不 得 过 尼 莫 地 平 标示 量 的 0.5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶 液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 (杂质 I 
峰 面 积 乘 以 1.78) 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 的 2 
倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 02 倍 的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 
第 二 法 ) ,以 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋 酸 钠 0.299g, 加 水 50ml, 振 摇 
使 溶解 ,加 冰 酷 酸 0.174g, 用 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 , 即 得 ， 
pH 4.5)《 含 0.3% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 约 含 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 , 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 水 (35 : 38 : 27) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 235nm; 尼 莫 地 平 峰 的 保留 时 间 应 在 7 分 钟 左 右 。 理 论 板 
数 按 尼 莫 地 平 峰 计 算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 平 峰 与 相 邻 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”人 避 光 操 作 。 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均 
匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 尼 莫 地 平 10mg), 置 50ml 其 瓶 
中 ,加 流动 相 适量 ,超声 15 分 钟 使 尼 莫 地 平 溶解 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 尼 莫 地 平 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 用 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 约 含 20kg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 尼 莫 地 平 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【 曾 用 名 】 尼 莫 地 平 胶 丸 


站 证 分 
业 ouryao. com 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 60 40 
多 潘 立 酮 13 100 0 
Duopanlitong 16 100 0 
Domperidone 17 60 40 
19 60 40 
残留 溶剂 ”甲醇 .二 握 甲 烷 、 四 和 氨 呈 喃 N,N- 二 甲 基 甲 酰 
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Czs Ha CINs O, 425. 92 

本 品 为 5- 握 -1-{1-[3-(2, 3- 二 氨 -2- 氧 -1 互 - 葵 并 咪唑-1- 
基 ) 丙 基 ] -4- 哌 啶 基 }-1,3- 二 氧 -2 五 - 葵 并 咪唑 -2- 酮 , 按 干 燥 品 
计算 , 含 Cz Hz CINsO: 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ,无 臭 ,无味 。 

本 品 在 甲醇 中 极 微 溶 解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 
易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适 基 ,用 异 丙 醇 制 成 每 lml 中 含 
20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 , 在 
289nm 与 232nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 257nm 的 波长 处 有 
最 小 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(3) 取 本 品 约 20mg 与 无 水 碳酸 钠 0. 10g 混合 , 炽 灼 后 放 
冷 ,残渣 加 水 10ml, 加 热 溶 解 后 , 滤 过 ,滤液 显 氮 化 物 的 鉴别 
反应 (附录 于)。 

【检查 】 有 关 物 质 精密 称 取 本 品 约 0. 1g, 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适 量 ,用 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 制 成 每 lml 中 含 多 
潘 立 酮 25p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 为 
流动 相 A,0.5%% 醋 酸 铵 溶液 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 。 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检测 波长 为 285nm。 取 多 潘 立 酮 
及 氟 哌 利多 (droperidolD) 各 约 15mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 
基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
使 多 潘 立 酮 与 氟 哌 利多 以 及 其 他 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 取 对 照 溶液 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 精 密 量 取 供 
与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 

。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
ee 25%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 售 (0.5%)。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 606 


胺 、 甲 茶 与 二 甲 茶 取 本 铝 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 20ml 顶 空 
瓶 中 ,精密 加 二 甲 基 亚 砚 2ml, 超 声 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 取 甲 醇 . 二 握 甲 烷 、 四 氧 号 喃 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 、 甲 荆 
与 二 甲 茶 各 适 基 ,精密 称 定 ,用 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 1ml 中 约 含 
甲醇 150kg、 二 氯 甲 烷 60kg、 四 氨 呐 叶 72ng、N, N- 二 甲 基 甲 
酰胺 176pg、 甲 茶 44. 5pg 与 二 甲 茶 217pg 的 混合 溶液 ,精密 

该 溶液 2ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残 留 溶剂 测定 法 (附录 册 P) 测 定 。 以 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 
烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 周 定 液 的 毛细 管 柱 (30m X 0.53mmX 
1.5pm) 为 色谱 柱 ; 起 始 温 度 为 40C ,维持 9 分 钟 ,以 每 分 钟 
8C 的 速率 升温 至 120C ,维持 2 分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速 
率 升 至 160C 3; 进 样 口 温 度 2007C ;检测 器 为 火焰 离子 化 检测 
器 (FID) ,检测 器 温度 250'C ; 柱 流速 每 分 钟 2. 5ml, 分流 比 1 : 
1, 顶 空 瓶 平衡 温度 为 100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 
溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

三 氯 甲烷 ” 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 5ml 量 瓶 中 ,加 
二 甲 基 亚 砚 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
三 毛 甲 烷 适 量 , 用 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 lml 约 含 三 握 甲 烷 
2. 4xg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 再 
P) 测 定 。 以 (6%) 氰 丙 基 -(94%) 甲 基 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 (30mX0.53 mmX1. 0um) 为 色谱 柱 ,起 始 
温度 60C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升 至 200C , 维 
持 4 分钟 , 进 样 口 温度 200C ,检测 器 为 电子 捕获 检测 器 
(ECD) ,检测 器 温度 300C, 柱 流速 每 分 钟 4. 5ml, 分 流 比 
15 : 1。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 且 不 得 
过 0.5%( 附 录 妊 L) 。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 岗 N), 不 得 
过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 出 
H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 35g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 40ml 
使 溶解 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 的 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mo/L) 相当 于 42.59mg 
的 Cz Hz CINsO， 。 
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多 潘 立 酮 片 
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【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


胃 促 动力 药 。 
遮光 ,密闭 保存 。 
多 潘 立 酮 片 


多 潘 立 酮 片 
Duopanlitong Pian 


Domperidone Tablets 


本 品 含 多 潘 立 酮 (Czs Hzs CINs 0;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 〗” 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 多 滔 立 酮 
l0mg) ,加 二 握 甲 烷 -甲醇 (1 : 1)10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 , 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 。 另 取 多 潘 立 酮 对 照 品 适量 ,加 二 毛 甲 烷 - 
甲醇 (1 : 1) 溶 解 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -二 握 甲 
烷 -甲醇 -醋酸 盐 缓 冲 液 (pPH 4.7 )( 取 lmol/L 醋酸 溶液 10ml 
及 水 30ml, 混 匀 ,用 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 4. 7， 
用 水 稀释 至 50ml) (54 : 23 : 18 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 多 潘 
立 酮 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相约 
25ml 使 溶解 ,再 用 上 述 流 动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 上 述 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测定 项 下 的 色谱 条 件 测 定 , 取 对 照 溶液 20m 注入 液 相 色 谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% ; 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 , 加 甲醇 适量 分 
次 研磨 并 移 置 25ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 或 50ml 量 瓶 (10mg 规 
格 ) 中 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 
相 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规 
定 〈 附 录 X E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 氯 化 钠 2g, 加 水 适量 使 溶解 ,加 盐酸 7ml, 再 加 水 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 , 取 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
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品 溶液 。 另 取 多 潘 立 酮 对 照 品 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 中 含 
lmg 的 溶液 ,精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 (5mg 规格 ) 或 50ml 
量 瓶 (10mg 规格 ) 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 284nm 的 波长 处 
分 别 测定 吸光 度 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 ,限度 为 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.5%% 乙 酸 敏 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
285nm; 柱 温 30C 。 理 论 板 数 按 多 潘 立 酮 峰 计 算 不 低 于 3000。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 多 潘 立 酮 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 超 
声 使 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 多 潘 立 酮 对 照 
品 约 10mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ， 
用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 多 潘 立 酮 。 
(1 D5mg (2)l0mg 
遮光 ,密闭 保存 。 


安 乃 近 滴 剂 
Annaijin Diji 


Metamizole Sodium Drops 


本 品 含 安 乃 近 (Cis He Ns NaO; S， Hi O 〇 ) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 证 明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 安 力 近 项 下 的 鉴别 (1) 2) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.0( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (附录 信 A 第 
一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 安 乃 近 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 
另 精密 称 取 4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 对 照 品 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 安 乃 近 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 4- 甲 氨基 安 替 比 林 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,4- 甲 氨基 安 替 比 林 不 得 过 标 
示 量 的 1.0%; 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
安 乃 近 的 峰 面积 (1, 0%)。 


站 清 分 
业 ouryao. com 


异 烟 脐 注 射 液 


其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O) 。 


0 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DDD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ns 6.0g, 加 水 1000ml， 
加 三 乙 胺 1ml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 
(75 : 25) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 安 乃 近 
峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 1mg 的 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 安 乃 近 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同安 乃 近 。 

【规格 〗 lml: 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


0. 2mg 


安 乃 近 滴 鼻 液 
Annaijin Dibiye 


Metamizole Sodium Nasal Drops 


本 品 含 安 乃 近 (Cis Hie Ns; NaO, S， H;O) 应 
90,0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 安 乃 近 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6.5~8.0( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 
一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 含 安 乃 近 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 )， 
另 精 密 称 取 4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 对 照 品 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 安 乃 近 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 保 留 时 间 一 致 的 
色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 不 得 过 
1.0% ;其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 安 乃 近 的 
峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 自用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I R)。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 礁 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 (磷酸 二 氢 钠 6.0g, 加 水 1000ml， 
加 三 乙 腕 lml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 
(75 : 25) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 安 乃 近 
峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,加 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 


为 标示 量 的 


含 0. 1mg 的 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 安 乃 近 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同安 乃 近 ， 
【规格 】 (1)lml : 0. 2g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(2)3ml : 0. 6g 


异 烟 有 嘲 注射 液 
Yiyanjing Zhusheye 


Isoniazid Injection 


本 品 为 异 烟 肘 的 灭 菌 水 溶液 , 含 异 烟 肘 (Ce H;NsO) 应 为 
标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 2ml, 置 试管 中 ,加 氨 制 硝酸 银 试 
液 1ml, 即 发 生气 泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 对 上 生成 银 镜 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.0( 附 录 W H)。 

游离 肝 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 异 烟 肝 0.15g) ,加 水 稀 
释 至 5ml, 加 水 杨 醛 的 乙醇 溶液 (1-~>20)0. 1ml,5 分 钟 内 不 得 
发 生 浑 浊 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 异 烟 胖 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 
灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20%; 再 精密 
量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 
面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 EE)， 
烟 肝 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 06EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 Iml 中 约 含 20mg 
的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 02molL 磷酸 氧 二 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 6.0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 262nm。 理 论 板 
数 按 异 烟 肝 峰 计算 不 低 于 2000, 异 烟 腓 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 

。 287 ， 


每 Img 异 


异 维 A 酸 凝 胶 


VWWV OUryao. COH 


中 约 含 异 烟 肝 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ul, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色 谱 图 ; 另 取 异 烟 肘 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 
【规格 3 (1)2ml: 50mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 100mg 


异 维 A 酸 凝 胶 
Yiwei A Suan Ningjiao 


Isotretinoin Gel 


本 品 含 蜡 维 A 酸 (Cx HxsO:) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 水 溶性 淡 黄 色 半 透明 稠 厚 液体 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 适 量 , 加 酸性 异 丙 醇 溶液 ( 取 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1Iml, 加 异 丙 醇 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ) 使 异 
维 A 酸 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 异 维 A 酸 4yg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 355nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 搅 拌 使 溶解 
后 ,依法 测定 (附录 H),pH 值 应 为 4. 5~7. 5。 

有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 1g, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 甲 
醇 适 量 ,超声 15 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 取 
10ml 置 具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 4000 转 离心 15 分 钟 , 取 上 清 
液 作 为 供 试 品 溶液 (立即 进 样 )。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lmi 中 含 10yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 调 
节 检 测 灵敏 度 , 使 异 维 A 酸 峰 的 蜂 高 约 为 满 量程 的 15% ;再 
精密 量 取 上 述 三 种 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 维 A 酸 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,不 得 过 1.0% ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 (保留 时 间 3 分 钟 
之 前 的 峰 面积 不 计 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

其 他 应 符合 凝 胶 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 U) 。 

【含量 测定 】 如 光 操 作 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 乙 膊 -甲醇 -0. 1mol/L 醋酸 秆 (用 三 所 醋酸 调节 
PH 值 为 2.5) (70 : 10 : 20) 为 流动 相 ,检测 波长 为 355nm。 
取 异 维 A 酸 对 照 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
40pg 的 溶液 , 置 30001x 照度 的 光源 下 照射 30 分 钟 ,作为 系统 

.288 。 


适用 性 试验 用 溶液 ; 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 理 
论 板 数 按 异 维 A 酸 峰 计算 不 低 于 3000, 光 降解 物 峰 (相对 保 
留 时 间 约 为 0. 93) 与 异 维 A 酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 , 播 匀 ,超声 15 分 钟 , 放 冷 , 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 , 取 10ml, 置 具 塞 离心 管 中 ,每 分 钟 4000 转 离心 15 分 钟 ， 
取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10p8g 的 溶液 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 异 维 A 酸 。 

【规格 】 

【贮藏 】 


10g : 5mg 
避 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


利 巴 韦 林 分 散 片 
Libaweilin Fensanpian 


Ribavirin Dispersable Tablets 


本 品 含 利 巴 韦 林 (Cs Hi NsO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 巴 韦 林 
0. 1g), 加 水 10mil ,研磨 , 滤 过 ,滤液 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 加 热 
至 沸 , 即 发 生 氨 自 ,能 使 湿润 的 红色 石 功 试 纸 变 蓝 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 利 巴 韦 林 100mg) ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 利 巴 韦 林 50yg 的 溶液 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 
供 试 品 溶液 , 照 利 巴 韦 林 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 〗 同 利 巴 韦 林 。 

【规格 】 (1)50mg (2)l00mg (3)200mg 

【贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


肝 素 钉 
Gansugdi 


Heparin Calcium 


本 品系 自 猪 或 牛 的 肠 黏 嵌 中 提取 的 硫酸 氨基 葡 聚 糖 的 钙 
盐 , 属 黏 多 糖 类 物质 ,具有 延长 血 凝 时 间 的 作用 。 按 干燥 品 计 
算 , 每 Img 的 效 价 不 得 少 于 170 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 或 牛 肠 黏膜 中 提 


站 证 分 
业 ouryao. com 


肝素 钙 


取 , 生 产 过 程 均 应 符合 现行 版 《药品 生产 质量 管理 规范 ) 要 求 。 
MR 经 病毒 灭 活 验证 ,并 能 去 除 有 害 的 污染 物 , 生 产 过 

中 应 确保 不 被 外 来 污染 物质 污染 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 的 粉末 ; 极 具 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶 院 解 并 定 其 稀 羡 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 W E), 比 旋 度 应 不 
小 于 十 50"。 

【鉴别 ] (1) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 , 保 
留 时 间 相 对 偏差 不 得 过 5. 0% 。 

(2) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (附录 开 ) 。 

【检查 】 总 氮 量 ” 取 本 品 , 照 氮 测定 法 (附录 W DD 第 二 
法 ) 测 定 , 按 干燥 品 计算 , 含 总 氮 量 应 为 1. 3%~2.5%。 

酸碱度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 附 
录 W H),pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 W A) ,在 640nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 大 于 0. 018; 如 
显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比较, 不 得 
更 深 。 

豚 光度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 4mg 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 ,在 260nm 
的 波长 处 ,吸光 度 不 得 大 于 0. 10; 在 280nm 的 波长 处 ,吸光 度 
不 得 大 于 0. 10。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 供 试 品 溶液 ; 取 肝 素 对 照 品 与 硫 
酸 皮肤 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 各 约 含 肝素 20mg 和 硫酸 皮肤 素 lmg 的 混合 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 ,以 烷 醇 
季 锌 为 功能 基 的 乙 基 乙烯 基 葵 -二 乙烯 基 葵 聚合 物 树脂 为 填 
充 剂 (如 AS11 阴离子 交换 柱 ,2mm X250mm, 与 AG11 保护 
柱 ,2mmX50mm); 以 0.04%% 磷 酸 二 氧 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 
pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 A; 以 高 氯 酸 钠 -磷酸 盐 溶液 ( 取 高 毛 
酸 钠 140g, 加 0. 04% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 1000ml， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 了 ;流速 为 每 分 钟 0. 22ml; 
检测 波长 为 202nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 系统 适用 
性 试验 溶液 ( 取 硫 酸 皮肤 素 对 照 品 .多 硫酸 软骨 素 对 照 品 与 肝 
素 对 照 品 适 量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 含 硫 酸 皮肤 
素 0. 2mg、 多 硫酸 软骨 素 0. 2mg 和 肝素 20mg 的 混合 溶液 ) 
10Hl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,硫酸 皮肤 素 . 肝 素 与 多 硫 

骨 素 的 保留 时 间 分 别 约 为 20 分 钟 .30 分 钟 和 50 分 钟 。 
肝素 峰 与 多 硫酸 软骨 素 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 1.5。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 硫 酸 皮肤 素 的 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 的 硫酸 皮肤 素 的 峰 面积 (5.0%%); 
肝素 主峰 后 其 他 杂质 峰 按 面积 归 一 化 法 计算 , 应 不 大 


于 3.0%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%》 


0 80 20 
60 10 90 
61 80 20 


75 80 20 


残留 溶剂 ”甲醇 ,乙醇 与 丙酮 精密 称 取 本 品 约 2. 0g， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 ( 称 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 80ug 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 盟 
取 3ml, 置 预先 加 入 有 氯 化 钠 500mg 的 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 
供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲醇 .乙醇 .丙酮 适量 ,用 内 标 溶液 定 
县 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲醇 400kg、 乙 醇 400pg 与 丙酮 
80pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 3ml 置 预先 加 人 有 和 毛 化 钠 500mg 
的 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 附 
录 出 a 法 ) 试 验 。 以 (6%%) 握 两 基 葵 基 -(94%) 二 甲 基 涌 

烷 ( 或 极 性 相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温 
40'C ,维持 4 分 钟 ,以 每 分 钟 3C 的 速率 升 至 58C ,再 以 
每 分 钟 20C 的 速率 升 至 160'C ; 进 样 口 温 度 为 160'C ,检测 器 
温度 为 250'C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 。 
取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 甲醇 、 
乙醇 丙酮 . 正 丙 醇 , 相 邻 各 色谱 峰 间 分 离 度 均 应 符合 规定 。 
再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 5.0%( 附 录 妊 L) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (附录 出 N) ,遗留 残 
渣 应 为 28.0%% 一 41.0%%。 

钙 取 本 品 0.2g, 精 密 称 定 , 置 500ml 锥 形 瓶 内 ,加 水 
300ml 溶解 ,加 10mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 6. 3 ml 与 钙 紫 红 素 指 
示 剂 15mg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05 mol/L) 滴 定 至 
溶液 自 紫色 转变 为 纯 蓝 色 。 每 Iml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 2. 004mg 的 Ca。 按 干燥 品 计 算 , 含 钙 应 
为 9.5%~11.5%。 

钠 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml 溶解 后 , 照 原子 吸收 分 光 
光度 法 (附录 休 D) ,在 589. 0nm 的 波长 处 测定 , 按 干 燥 品 计 
算 , 不 得 大 于 0. 15%。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残 湘 项 下 遗留 的 残渣 , 照 附录 如 HH 第 二 
法 测定 , 自 “ 滴 加 氨 试 液 至 对 酚 栈 指示 液 显 微粉 红色 ”后 ,加 入 
冰 醋 酸 调 至 无 色 ,再 加 入 0. 5ml 冰 醋 酸 。 过 滤 ,收集 滤液 至 纳 
氏 比 色 管 中 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml, 加 水 稀释 成 
25ml, 作 为 乙 管 , 自 “ 另 取 配 制 供 试 品 溶液 的 试剂 , 置 次 四 中 
蒸 干 " 起 ,依法 检查 , 含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 用 0. 125EU 或 更 高 灵敏 度 的 党 试 
剂 ,依法 检查 (附录 闪 E) ,每 1 单位 肝素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 
0RU., 
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【 效 价 测定 】 照 肝素 生物 检定 法 (附录 并 D) 测 定 ,应 符 
合 规定 ; 测 得 的 结果 应 为 标示 量 的 91%~110%。 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

【贮藏 3】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 肝素 钙 注 射 液 


肝素 钙 注 射 液 


Gansugai Zhusheye 


Heparin Calcium Injection 


本 品 为 肝素 钙 的 无 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 的 
86%~116%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 , 保 
留 时 间 相 对 偏差 不 得 过 5. 0% 。 

《2) 本 品 显 钙 盐 的 鉴别 反应 《附录 王 )。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.5~8.0( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 , 照 肝 素 钙 项 下 的 方 
法 检查 ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ， 照 肝素 钙 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【 效 价 测定 】 照 肝 素 生 物 测定 法 (附录 站 D) 测 定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 肝素 钙 。 

【规格 〗 (1)1ml : 5000 单位 〈2)1ml : 7500 单位 

(3)1ml : 10 000 单位 〈4)2ml: 10 000 单位 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


阿 莫 西林 分 散 片 


Amoxilin Fensanpian 


Amoxicillin Dispersible Tablets 


本 品 含 阿 莫 西 林 (Cis His NsO;sS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿 莫 西 林 
0. 125g) ,加 4. 6%% 碳 酸 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 阿 莫 西 林 10mg 的 溶液 , 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 阿 莫 西 
林 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 

。290 ， 


相 A 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2. 0mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 , 照 阿 莫 西林 项 下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (5.0%)。( 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
任何 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 ) 

溶出 度 ” 取 本 上 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 洲 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 定 
县 稀释 成 每 1ml 中 约 含 130yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 A) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 本 品 10 
片 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 平均 片 重 ) , 按 标示 量 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 130yg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 对 照 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
80% ,应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 网 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 12.0%。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 阿 莫 西 林 0.125g), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 , 滤 过 ,了 到 
续 滤 液 , 照 阿 莫 西 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 阿 莫 西 林 。 

【规格 】 (1)0.125g (2)0.25g 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


(3)0.5g 


法 莫 替 丁 颗粒 
Famotiding Keli 


Famotidine Granules 


本 品 含 法 葛 蔡 丁 (Cs His N; O:S; ) 应 为 标示 量 的 90.056 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 】 《〈1? 取 含量 均匀 度 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) 测 定 , 在 266nm 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 磷 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 ， 
取 930ml 与 乙 膊 70ml 混合 , 即 得 ?溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 法 莫 蔡 丁 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
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枸 橡 酸 锐 震 尼 替 丁 


峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 和 袋 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 PH 4.5 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 适量 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 ,调节 pH 值 至 4.5)40ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,用 
pH 4. 5 磷酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 适 
景 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 含 法 莫 
将 丁 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 姜 法 (附录 于 A), 在 
266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 法 莫 蔡 丁 对 照 品 ; 
其 ,加 pH 4.5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
10ypg 的 溢 液 , 同 法 测定 ,计算 每 袋 含 量 ,应 符合 规定 (附录 飞 
BE):s 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 钟 时 ,到 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 10ml 其 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 照 含量 均匀 
度 项 下 的 方法 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A), 在 
266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ” 起 ,依法 测定 ,计算 每 袋 的 溶出 
量 ,限度 为 标示 其 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 N)。 

【含量 测定 】 away D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis ,250mm X 4.6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;以 法 莫 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 流 

动 相 A 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 
柱 温 为 35'C。 取 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 使 法 莫 
蔡 丁 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 杂 质 工 峰 和 杂质 工 峰 相 
对 法 莫 替 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 
替 丁 峰 计算 不 低 于 5000 ,法 莫 蔡 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 袋 ,精密 称 定 ,计算 平均 装 量 , 取 内 容 
物 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 法 莫 蔡 丁 25mg) , 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 冷水 浴 中 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 有 关 物 质 
项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml, 置 50ml 量 瓶 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 法 莫 
蔡 丁 对 照 品 适 基 ,精密 称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 上 述 磷酸 
盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.05mg 的 对 照 品 溶液 , 同 


法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 法 莫 蔡 丁 。 
【规格 】 20mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


枸 橡 酸 饮 雷 尼 替 丁 
Juyuansuanbi Leinitiding 


Ranitidine Bismuth Citrate 


本 品 为 雷 尼 蔡 丁 与 枸 橡 酸 负 生 成 的 组 成 不 定 的 复合 物 。 
按 干 燥 品 计算 , 雷 尼 蔡 丁 与 枸 橡 酸 匀 量 为 1: 1 者 , 含 雷 尼 替 
丁 (Cis Hzz NsOsS) 应 为 42.5% 一 45.5%%; 雷 尼 蔡 丁 与 枸 橡 酸 
乌 量 为 1: 1.1 者 , 含 雷 尼 赫本 (Ca Hzz N4O39) 应 为 39. 5%~ 
42. 5% ; 含 枸 橡 酸 馆 以 饼 (BD) 计 算 , 均 应 为 27.5 籽 一 30.5%%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 棕色 的 粉末 ,或 结晶 性 或 
颗粒 性 的 粉末 ; 味 微 昔 带 涩 ;潮解 , 吸 潮 后 颜色 变 深 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 .乙醚 ,丙酮 或 三 氯 甲烷 中 
几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 41) 取 本 品 约 0.5g, 置 试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 
热 , 产 生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 雷 尼 替 丁 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,用 水 制 成 每 lml 中 约 含 25yg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) 测 定 ,在 228nm 与 314nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

《4) 本 品 的 水 溶液 显 镁 盐 (2) 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 ( 附 
录 严 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 
(附录 IJV H) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 洪 清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑 间 ,与 2 号 浊 度 标准 液 (附录 信 B) 比 较 ,不 得 
更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 替 丁 100mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 雷 尼 替 丁 的 色谱 条 件 , 取 对 
照 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 
试 品 溶液 各 10pl ,分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 0. 15 之 前 的 色 
谱 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)， 
各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 使 溶解 ,加 稀 盐 酸 4ml， 
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摇 匀 , 滤 过 ,滤液 分 成 2 等 份 ;1 份 中 加 25% 握 化 钢 溶 液 5ml， 
放置 10 分钟, 反复 滤 过 ,至 滤液 河清 ,用 水 稀释 成 40ml 后 ,加 
标准 硫酸 钾 溶 液 2. 0ml, 再 加 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 ,放置 10 
分 钟 ,作为 对 照 液 ; 另 1 份 用 水 稀释 成 40ml 后 ,加 25%% 毛 化 
钢 溶 液 5ml, 再 加 水 适量 使 成 50ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 ,与 对 
照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 

硝酸 盐 取 本 品 0.50g, 置 试管 中 ,加 水 5ml 溶解 后 ,加 
硫酸 5ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 硫酸 亚 铁 试 液 5ml, 使 
成 两 液 层 ,接触 面 不 得 立即 显 棕色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 6.0% (附录 如 L)。 

铅 盐 ” 取 本 品 1.0 g, 在 600'C 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 后 滴 加 
硝酸 0. 5 一 lml 使 溶解 ,在 水 浴 上 燕 干 , 放 冷 ,加 所 氧化 钾 溶 液 
(6) 约 5ml, 使 pH 值 达到 10 以 上 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 残 
渣 用 少 基 水 洗 , 洗 液 与 滤液 合并 ,用 醋酸 调节 pH 值 至 7, 用 水 稀 
释 成 25ml, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 硫 代 乙 酰胺 试 液 2ml， 
摇 匀 ,放置 2 分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 铅 溶液 2. 0ml 用 同一 方法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。 

【含量 测定 】 锐 ” 取 本 品 约 0.6g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml， 
振 揪 使 溶解 后 ,再 加 硝酸 溶液 (1 一 3)3ml 与 二 甲 酚 橙 指示 液 2 
滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 
黄色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 
10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 震 丁 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis,150mm X 4.6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml, 置 1900ml 水 中 ,加 入 50%% 氢 氧化 钠 溶液 8. 6ml, 加 
水 至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
7.1 土 0.05) - 乙 有 睛 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 
(78 : 22); 按 下 表 进 行 梯 度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 
每 分 钟 1.5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 约 0.1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 
成 分 色谱 蜂 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 I 工蜂 相对 雷 尼 替 丁 
烽 的 保留 时 间 约 为 0. 85, 理 论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 20mg) ,精密 称 
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定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,精密 量 取 
10pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 对 照 
品 约 22mg ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 
将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 

【制剂 】 枸 梅 酸 镁 雷 尼 蔡 丁 胶 事 


SS 一 NMH 


分 子 式 :Ciz HisNsO4S; 分 子 量 :301 
N-L2-[LL5-[( 二 甲 基 氨 基 ) 甲 基 ] 呐 喃 -2- 基 ] 甲 基 ] 硫 烷 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙酰 胺 


枸 橡 酸 匀 雷 尼 替 丁 胶 喜 
Juyuansuanbi Leinitiding Jiaonang 


Ranitidine Bismuth Citrate Capsules 


本 品 含 枸 橡 酸 饼 雷 尼 苦 丁 复合 物 。 雷 尼 替 丁 与 构 析 酸 包 
量 为 1: 1.1 者 ,每 粒 含 雷 尼 蔡 本 (Cs HzsN4OsS) 应 为 72.0 一 
88. 0mg, 含 枸 橡 酸 馆 以 饼 (Bi) 计 算 , 应 为 52.0 一 64. 0mg; 雷 
尼 蔡 丁 与 枸 槐 酸 饼 量 为 1 : 1 者 ,每 粒 含 雷 尼 替 丁 
(Ca Hz Ns O39) 应 为 139 一 169mg, 含 枸 攀 酸 包 以 包 (Bi) 计 
算 , 应 为 91 一 111mg。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 微 黄色 至 淡 黄 棕色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 枸 橡 酸 负 雷 尼 
替 丁 0.5g), 置 试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 热 , 产 生 的 气体 能 使 湿 
润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 雷 尼 蔡 丁 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适 量 , 加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 包 盐 (2) 
与 枸 檬 酸 盐 (2? 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 
替 丁 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 雷 尼 替 丁 的 
色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 再 精密 量 取 
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对 照 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 
0. 15 之 前 的 色谱 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 
面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

其 他 应 符合 胶 襄 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 镁 ”了 到 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 构 樟 酸 饼 雷 尼 蔡 丁 0.6g), 加 水 
50ml, 振 播 使 溶解 ,再 加 硝酸 溶液 (1 一 3)3ml 与 二 甲 酚 橙 指示 
液 2 滴 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶 
液 显 黄 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 
当 于 10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 替 丁 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis，,150mm X 4.6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml, 置 1900ml 水 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 
至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 毛 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.1 土 
0.05) - 乙 有 哺 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 (78 : 
22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 
钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50%% 氢 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比例 ,使 主 成 分 
色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 杂 质 工 峰 相 对 雷 尼 蔡 丁 峰 的 
保留 时 间 约 为 0.85, 理 论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
5 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10nl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg, 精 密 称 
定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 
0. 8961, 即 得 。 

【类 别 】 同 构 樟 酸 馆 雷 尼 蔡 丁 。 

【规格 】 (1)0. 2g( 雷 尼 替 丁 与 枸 析 酸 镑 量 为 1 : 1. 1) 

(2)0. 35g( 雷 尼 替 丁 与 枸 柏 酸 饼 量 为 1 : 1) 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


分 子 式 :;Ciz Hs Na O, S; 分 子 量 :301 
N-E2-LLL5-L( 二 甲 基 氨基 ) 甲 基 ] 呐 喃 -2- 基 Jj 甲 基 ] 硫 烧 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙 酰胺 


氟 康 唑 分 散 片 


Fukangzuo Fensanpian 


Fluconazole Dispersible Tablets 
本 品 含 氟 康 唑 (Cs His Fs Ne 〇 ) 应 为 标示 量 的 90. 0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 〗】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 溶出 度 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 区 A) 测 定 ,在 26lnm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氟 康 
只 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色 

谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 ), 以 
盐酸 溶液 (9 一 1000) 500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml(0. 1g、 
0. 15g 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
15 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《附录 A) 在 261lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氟 康 唑 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 
标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VD) 测 定 。 
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复方 利 血 平 片 


VWWV OUryao. COH 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)(45 : 55) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 251nm。 理 论 板 数 按 氟 康 唑 峰 计 算 不 低 于 
2000; 气 康 唑 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 氟 康 哗 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 20u1l, 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 气 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 气 康 唑 。 

【规格 】 (1)50mg (2)0.1g 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


(3)0. 15g 


复方 利 血 平 片 
Fufang Lixueping Pian 


Compound Reserpine Tablets 


本 品 含 利 血 平 (Cs He NzO, ) 应 为 标示 量 的 85.0%% 一 
115.0%; 含 氨氮 唆 嗪 (CHsCiN;OS )、 盐酸 蜡 丙 嗪 
(Cr Hzo NzS. HC ,维生素 Bl (CC His CIN1OS。 HC1) 、 维 生 
素 B。(Cs Hn NO;， HCl) 和 硫酸 双 肘 届 趴 (CsHio Ne ， 
Hz SO, ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


【处 方 】 利 血 平 32mg 
毛 握 唑 嗪 3.1g 
硫酸 双 脐 届 嗪 4. 2g 
盐酸 异 丙 嗪 2. 1g 
维生素 B， 1. 0g 
维生素 Bs 1.0g 
泛酸 钙 1.08g 
三 硅 酸 镁 30g 
毛 化 钾 30g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,糖衣 片 ， 


除去 包 衣 后 , 显 类 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 ] 《〈1) 在 利 血 平 、 氧 毛 唆 哄 、 盐 酸 异 丙 哄 含量 测定 
项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 三 主峰 的 保留 时 间 应 与 
对 照 品 溶液 中 相应 三 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 在 维生素 B 维生素 Be .硫酸 双 脐 届 嗪 含量 测定 项 下 
记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 中 三 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶液 中 相应 三 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 获 发 且 中 ,加 热 炽 灼 
除去 可 能 含有 的 铵 盐 , 放 冷 ,转移 到 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 
溶解 ,过 滤 ,滤液 转移 到 烧杯 中 ,再 加 入 0.1% 四 茶 硼 钠 溶液 
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与 醋酸 , 即 生 成 白色 沉淀 。 

(4) 取 本 品 10 片 ,除去 糖衣 , 研 细 , 置 烧杯 中 ,加 水 20ml 
使 溶解 ,过 滤 , 取 滤液 5ml 置 具 塞 试管 中 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 
2. 5ml, 加 铁 氰 化 钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强力 振 摇 2 分 
钟 , 放 置 分 层 , 置 紫外 灯 下 检视 ,上 面 的 醇 层 显 强烈 的 蓝 色 荧 
光 ; 加 酸 使 成 酸性 , 蓝 色 荧 光 消 失 ; 再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 
显 出 。 

(5) 取 鉴别 (4) 项 下 滤液 5ml, 加 水 5ml, 扬 匀 , 分 别 置 甲 、 
乙 两 个 试管 中 ,各 加 20%% 醋 酸 钠 溶液 2ml, 甲 管 中 加 水 5ml， 
乙 管 中 加 4% 硼 酸 溶液 1Iml, 混 匀 ,各 迅速 加 氯 亚 胺 基 -2,6- 二 
毛 醒 试 液 1Iml, 甲 管 中 显 蓝 绿色 , 几 分 钟 后 即 消失 ,并 转 为 红 
棕色 , 乙 管 不 显 蓝 色 。 

(6) 取 泛酸 钙 对 照 品 适量 ,加 0. 1% 磷 酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 “ 硫 酸 双 腹 届 嗪 .维生素 B 、 
维生素 Bs ?含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 进 行 试 验 , 供 试 品 溶液 
中 泛酸 钙 色 谱 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 利 血 平 、 氨 握 唑 嗪 、 盐 
酸 异 丙 嗪 、 硫 酸 双 肝 届 嗪 、 维 生 素 B, 和 维生素 B。 按 含量 测 
定 项 下 测 得 的 每 片 含 量 计 算 , 应 符合 规定 〈 附 录 X E); 其 中 
利 血 平 限度 为 土 20%。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 和 氢 氧 唆 嗪 .盐酸 异 丙 嗪 。 取 本 品 , 照 
溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 
时 , 取 溶 液 约 10ml, 用 0. 45um 孔径 的 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 氢 氯 吵 嗪 和 盐酸 蜡 丙 嗪 对 照 品 
各 适量 ,加 含量 测定 项 下 稀释 剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
含 氨 氯 吐 嗪 3. 4wg 盐酸 异 丙 哄 2. 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 除 流动 相 为 
[0. 06mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 -甲醇 (90 : 10)(pH 3.0)]- 乙 且 
(65 : 35) 外 , 照 “ 利 血 平 、 氧 毛 吵 嗪 .盐酸 异 丙 嗪 ”含量 测定 项 
下 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 中 氨 氯 帮 唆 和 盐酸 
异 丙 嗪 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 70%, 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 利 血 平 、. 氢 氯 叭 嗪 .盐酸 异 丙 了 时 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 06mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -甲醇 (90 : 10) 
(pH 3. 0) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 
脱 ; 检 测 波长 为 268nm。 理 论 板 数 按 利 血 平 峰 计 算 不 低 于 
3000, 各 主峰 与 其 他 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
4 100 0 
7 65 35 
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复方 雷 尼 替 丁 胶 变 


续 表 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
20 65 35 
21 100 0 
25 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,加 稀释 剂 
[醋酸 钠 溶 液 ( 取 醋酸 钠 9.0g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,加 三 乙 胺 
3. 0ml, 用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 5.0)- 乙 哺 (55 : 45)] 超 声 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利 血 平 、 氢 毛 吐 吵 和 盐酸 异 丙 嗪 对 
照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 用 稀释 剂 溶解 制 成 每 1ml 中 含 利 血 平 
1. 28pg、 氢 毛 叶 嗪 124xg、 盐 酸 异 丙 嗪 84pg 的 溶液 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 出 每 片 中 各 组 分 的 含量 ,并 求 出 
10 片 中 各 组 分 的 平均 含量 , 即 得 。 

硫酸 双 腊 屈 嗪 、 维 生 素 B, .维生素 Bs 
法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 缓冲 液 (0. 11% 已 烷 磺 酸 钠 ,0. 02% 庚 烷 磺 酸 钠 混 
合 溶液 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3. 5)- 乙 且 - 甲 醇 (80 : 10 : 10) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 硫酸 双 愤 届 嗪 峰 计 
算 不 低 于 3000; 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,分 别 加 0.1%% 磷 酸 溶液 适量 , 研 
磨 , 转 移 至 100ml 量 瓶 中 , 振 摇 30 分 钟 , 用 0.1% 磷 酸 溶液 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 20kl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精密 量 取 硫 酸 双 肝 屈 唆 、 维 生 素 B 和 维 生 
素 Be 对 照 品 各 适量 ,用 0. 1% 磷 酸 溶 液 制 成 每 1Iml 中 含 硫酸 
双 脐 届 嗪 42ng、 维 生 素 Bi10pkg .维生素 Bo1l0pg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 每 片 中 各 组 分 的 含量 ,并 求 
出 10 片 中 各 组 分 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 压 药 。 

【贮藏 }】 遮光 ,密封 保存 。 


照 高 效 液 相 色谱 


复方 雷 尼 替 丁 胶 圳 
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Compound Ranitidine Capsules 


本 品 每 粒 含 雷 尼 替 丁 (Cis Hz N41O3S) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0% , 含 枸 橡 酸 匀 钾 以 镁 (Bi) 计 ,应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 


【处 方 】 

处 方 1 处 方 2 
盐酸 雷 尼 替 丁 ( 按 Cs Hzz NsOQ3S 计 ) 100g 150g 
枸 橡 酸 饼 钾 ( 按 Bi 计 ) 110g 110g 
辅料 适量 适量 
制 成 1000 粒 1000 粒 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 淡 黄 色 颗 粒 和 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 匀 0. 4mg) ,加 
水 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 稀 硫 酸 数 滴 使 酸化 ,加 硫 腺 溶液 
《1 一 10) 数 滴 , 即 显 深 黄色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 包 40mg) ,加 水 5ml, 振 
摇 , 滤 过 ,滤液 加 高 氢 酸 溶液 (1 一 10)3 滴 , 即 发 生 白 色 沉 淀 。 

(3) 在 雷 尼 蔡 丁 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 
蔡 丁 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 替 丁 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 了 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 雷 尼 替 丁 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 
1l0pl 注入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 扣 除 相 对 保留 时 间 0. 15 之 前 的 色谱 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 
峰 可 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 水 稀释 制 
成 每 1ml 约 含 雷 尼 替 丁 9ug 的 溶液 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 人 于 A) 在 314nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu Hz Ns O3S 的 吸收 系数 (E 志 ) 为 495 计算 出 每 粒 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 锯 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 镁 180mg) ,加 水 50ml, 振 摇 使 枸 橡 
酸 饼 钾 溶 解 , 加 硝酸 溶液 (1 一 3)3ml 与 二 甲 酚 检 指示 液 2 滴 ， 
用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 
色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
10. 45mg 的 Bi。 

雷 尼 替 丁 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cls, 150mm X 4.6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml, 置 1900ml 水 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 
至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 和 氢气 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.1 士 
0.05) - 乙 且 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓冲 液 - 乙 且 (78 : 
22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 
钟 1.5ml; 柱 温 为 35C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 50%% 氢 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 使 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 
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复方 醚 酉 因 地 孕 酶 片 
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成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 了 峰 相 对 和 雷 尼 替 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 蔡 丁 峰 计算 不 低 于 
5000 , 雷 尼 蔡 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 20mg)， 
精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 援 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg, 精密 称 
定 , 置 200ml 脐 叛 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 
以 0. 8961, 即 得 。 

【类 别 】 Hz 受 体 阻 灌 药 。 


【贮藏 】 所 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
附 :杂质 工 
H,C、 
过 2 : 
HC Sf O 0 
ed NO, 
Ss~、A 信 NH 


分 子 式 :Cu His Ns O4S; 分 子 量 :301 
和 N-[2-[[[5-[《 二 甲 基 和 氨基) 甲 基 ] 叶 哺 -2- 基 jj 甲 基 j 硫 烷 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙 酰胺 


复方 醋酸 甲 地 孕 酮 片 
Fufang CusuanJiadiyuntong Pian 


Compound Megestrol Acetate Tablets 


本 品 含 醋酸 甲 地 孚 酮 (Ca 也 :> O4 ) 与 抉 雌 酵 (Cs Hx» O,) 
均 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 


【处 方 】 
醋酸 甲 地 孕 酮 lg 
烽 肉 醇 0. 035g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 


* 296 。 


【性 状 】 本 品 为 注 膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 41) 取 本 品 1 片 , 研 细 ,加 无 水 乙醇 5ml, 研磨 数 
分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 置 水 浴 中 燕 干 ,残渣 滴 加 硫酸 1ml, 即 显 橙 
红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 具 塞 试管 中 ,精密 
加 流动 相 10ml, 超 声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 和 烽 崔 醇 溶 解 , 放 冷 , 离 
心 , 取 上 清 液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,醋酸 甲 地 孕 酮 
限度 为 士 15% , 烽 肉 醇 限度 为 士 20% ,应 符合 规定 (附录 X 
E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 义 C 第 二 法 )， 
以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 用 十 
八 烷 基 太 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 
相 , 本 酸 甲 地 孕 酮 的 检测 波长 为 288nm。 抉 肉 醇 用 荧光 检测 
器 测定 ,激发 波长 为 285nm, 发 射 波长 为 310nm。 理 论 板 数 按 
醋酸 甲 地 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
100pl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 甲 地 孕 酮 对 昭 
品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 1mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (1); 取 烽 肉 醇 对 照 品 , 精 密 称 定 ， 
加 甲醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
3. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 液 (2)。 精 密 量 取 对 照 品 贮备 
液 (1)、(2) 各 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 
片 的 溶出 量 。 醋 酸 甲 地 孕 酮 与 抉 肉 醇 的 限度 均 为 标示 量 的 
75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 
理论 板 数 按 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 计 算 不 低 于 2000 ,醋酸 甲 地 孕 酮 
峰 与 抉 肉 醇 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 酷 酸 甲 地 孕 酮 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 ,超声 使 醋酸 甲 地 孕 酮 和 类 肉 醇 溶 解 , 放 冷 ,加 流动 相 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 醋酸 甲 地 孕 酮 和 燃 肉 醇 对 照 品 各 适量 ,精密 
称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 醋 酸 甲 地 孕 
酮 100yg 与 抉 峻 醇 3. 5ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 〗3 遮光 ,密封 保存 。 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


盐酸 二 甲 双 服 肠 溶 片 


复方 磺胺 甲 咀 唑 分 散 片 


Fufang Huang’ an Jia’ ezuo Fensanpian 
Compound Sulfamethoxazole Dispersible 
Tablets 


本 品 每 片 中 含 磺胺 甲 吗 暴 (Cio。 Hl N3O3S) 和 甲 氧 茶 啶 
(Ci His Ns O; ) 均 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 


【处 方 】 
磺胺 甲 喇 唑 400g 
甲 氧 茶 啶 80g 
辅料 适量 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 氧 茶 啶 


50mg) ,加 稀 硫 酸 10ml, 微 热 使 甲 氧 某 啶 溶解 后 , 放 冷 , 滤 过 ， 
滤液 加 碘 试 液 0. 5ml, 即 生成 棕 褐色 沉淀 。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磺胺 甲 嘻 唑 0. 2g), 加 
甲醇 10ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺胺 甲 
嘻 哗 对照 品 0. 2g 与 甲 氧 葵 啶 对 照 品 40mg, 加 甲醇 10ml 溶 
解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 
述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 三 氨 甲 
烷 - 甲 醇 -二 甲 基 甲 酰胺 (20 : 2 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 ,及 干 ， 
置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 所 显 两 种 成 分 的 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 相应 的 两 主 斑点 相同 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 的 细 粉 适 脐 ( 约 相 当 于 磺 胺 甲 喇 唑 50mg), 显 
芳香 第 一 胺 的 鉴别 反应 (附录 轩 )。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 XX C 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 15 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 10p1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 中 
磺胺 甲 中 唑 和 甲 氧 某 啶 的 溶出 量 。 限 度 均 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

pe 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
二 青 - 三 乙 胺 (799 : : 1) (用 和 氨 氧 化 钠 试 
液 或 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 5.9) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 
理论 板 数 按 甲 氧 某 啶 峰 计算 不 低 于 4000, 磷 胺 甲 吗 唑 峰 与 甲 
氧 某 啶 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 磺胺 甲 跨 唑 44mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 


盐酸 溶液 适量 ,超声 处 理 使 两 主 成 分 溶解 ,用 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ul 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 磺 胺 甲 咀 唑 对 照 品 和 甲 氧 苯 喧 对照 
品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 0. ImoML 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 含 磺胺 甲 咀 唑 0. 44mg 与 甲 氧 某 啶 89pg 的 溶 


液 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 磺胺 类 抗菌 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 二 甲 双 服 肠 溶 片 
Yansuan Erjiashuanggua Changrongpian 
Metformin Hydrochjoride Enteric-coated 
Tablets 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 县 (CH Ns 。，HCI) 应 为 标示 量 的 
95.0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 县 
50mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 , 滤 过 , 取 滤液 加 10% 
亚 克 基 铁 氰 化 钠 溶 液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10% 氢 氧化 钠 溶 液 (等 
体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml,3 分 钟 内 溶液 呈 红 色 。 

〈2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 JI A) 测 定 , 在 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 肽 50mg) ,加 
水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 股 溶 解 , 滤 过 ,溶液 显 氨 化 物 的 监 别 反 
应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 
甲 双 有 500mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 超 声 处 理 
15 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 服 溶解 并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 及 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 双 氰 
胺 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 lg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 V D) 试 验 , 用 磺 酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 
1.7% 磷 酸 二 和 氧 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 218nm。 取 盐酸 二 甲 双 肽 与 三 聚 氰 胺 ,加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 二 甲 双 及 0.25mg 与 三 聚 氰 胺 
0. 1mg 的 溶液 , 取 1ml, 用 流动 相 稀 释 至 50ml, 摇 匀 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,盐酸 二 甲 双 肌 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 
的 分 离 度 应 大 于 10.0。 取 对 照 品 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 ,使 双 握 胺 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 盐酸 二 甲 双 服 峰 保 
留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色 
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谱 图 中 双 氰 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0. 02% ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 售 (0.6%)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 XX DD 第 二 法 方 
法 2), 采 用 溶出 度 测定 法 (附录 站 C) 第 一 法 装置 , 以 
0. 1mol/L 盐 酸 溶 液 900ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 ,依法 操作 ,经 2 小 时 时 , 取 溶 液 20ml 滤 过 , 弃 去 初 滤液 
10ml, 取 续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 (1); 立 即将 转 篮 升 出 液 面 ， 
随即 将 转 篮 浸 人 磷酸 盐 缓 冲 液 (pPH 6. 8)( 取 0. 1mol/L 盐酸 
溶液 与 0. 2molML 磷酸 钠 溶液 , 按 3 : 1 混合 均匀 ,必要 时 用 
2mol/L 盐酸 溶液 或 2mol/L 氧气 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
6. 8 士 0.05)900ml 的 释放 介质 中 ,转速 不 变 , 继 续 依 法 操作 ， 
经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精 密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 (2); 取 盐酸 二 甲 双 肛 对 照 品 , 精 密 称 定 , 用 
0. 1mol/IL 盐 酸 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 28pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 取 含 鞭 测定 项 下 的 对 照 品 溶液 
作为 对 照 品 溶液 (2)。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,计算 每 片 的 释放 量 。 酸 中 释放 量 的 限度 为 标示 量 的 5%， 
缓冲 液 中 释放 量 的 限度 为 标示 县 的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肌 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
75ml, 充 分 振 摇 15 分 钟 ,使 盐酸 二 甲 双 上 肽 溶解 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 弃 去 初 滤 液 20ml, 精 密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 肌 5ng 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 另 取 盐 酸 二 甲 双 服 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 5yg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 二 甲 双 上 肽 。 

【规格 】 (1)0.25g (2)0.5g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(3)0. 85g 


盐酸 二 甲 双 肘 上 胶 塞 
Yansuan Erjiashuanggua Jiaonang 


Metformin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 二 甲 双 肛 (CHN; ， HCl) 应 为 标示 量 的 
95.0 上 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 内容 物 为 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 肽 
10mg) ,加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 肽 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 10% 
亚 硝 基 铁 氰 化 钠 溶液 - 铁 氰 化 钾 试 液 -10% 毛 氧化 钠 溶 液 ( 等 
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体积 混合 ,放置 20 分 钟 使 用 )10ml,3 分 钟 内 溶液 星 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 233nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 二 甲 双 县 50mg)， 
加 水 10ml 使 盐酸 二 甲 双 服 溶解 , 滤 过 ,溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 
反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 内 容 物 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 
双 肛 500mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 超 
声 15 分 钟 使 盐酸 二 甲 双 肌 溶解 并 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 双 
氰 胺 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 V D) 试 验 , 用 磺 酸 基 阳 离子 交换 键 合 硅胶 为 填充 剂 ， 
以 1.7% 磷 酸 二 和 氧 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 
相 , 检 测 波长 为 218nm。 取 盐酸 二 甲 双 肌 与 三 聚 氰 胺 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 二 甲 双 股 0. 25mg 与 三 聚 氰 胺 
0. 1mg 的 溶液 , 取 lml, 用 流动 相 稀 释 至 50ml, 扬 匀 , 取 10pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,盐酸 二 甲 双 肽 峰 与 三 聚 氰 胺 峰 
的 分 离 度 应 大 于 10.0。 取 对 照 品 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 , 使 双 握 胺 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 
25%% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 盐酸 二 甲 双 股 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色 
谱 图 中 双 和 氰 胺 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
不 得 过 标示 量 的 0.02% ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.2 倍 (0.6%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 水 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 弃 去 初 滤液 10ml, 精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ng 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 否 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E) 。 

【含量 测定 】 取 装 重 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 ( 约 相当 于 盐酸 二 甲 双 股 100mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 , 振 摇 使 盐酸 二 甲 双 肌 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 弃 去 初 滤 液 20ml, 精 密 其 取 续 滤液 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 盐酸 二 甲 双 股 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 区 A), 在 233nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 
盐酸 二 甲 双 县 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐 酸 二 甲 双 服 。 

【规格 】 0. 25g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


盐酸 利多 卡 因 注射 液 (溶剂 用 ) 


注射 用 盐酸 多 巴 胺 
Zhusheyong Yansuan Duoba’ an 


Dopamine Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 多 巴 胺 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 含 盐 
酸 多 巴 胺 (Cs Hi NO,. HCD 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 10mg ,加 水 1ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 
试 液 1 滴 , 溶 液 显 墨 绿色 ; 滴 加 1% 氨 溶液, 即 转变 成 紫红 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 〗 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 使 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 多 巴 胺 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YW 日 ), pH 值 应 为 
3.5~5, 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 使 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 多 巴 胺 10mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 盐酸 多 巴 胺 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 若 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， ee 
20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 
峰 高 约 为 满 量 程 的 10%。 a tian 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 盐酸 多 巴 胺 保 
留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 流动 相 使 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 盐 酸 多 巴 胺 30yg 的 溶液 , 照 含量 测定 项 下 方 
法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 钢 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 3.5%%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XL EE)， 
酸 多 巴 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 pH ?7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 
200ml 使 溶解 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 , 依 法 检查 (附录 贡 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.005mol/L 十 二 烷 基 硫 酸 钠 - 乙 且 - 冰 醋酸- 
0. ImoLL 乙 二 胺 四 栈 酸 二 钠 (700 : 300 : 10 : 2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 280nm。 取 盐酸 多 巴 胺 与 4- 乙 基 邻 葵 二 酚 适 量 ， 


每 1mg 盐 


加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 png 的 混合 溶液 ， 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 。 盐 酸 多 巴 胺 峰 与 4- 乙 基 邻 葵 二 酌 
峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 瓶 , 混 匀 ,精密 称 取 适 量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 多 巴 胺 30pg 的 溶液 ,精密 
量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 多 巴 胺 对 
照 品 适 量 , 精密 称 定 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 多 巴 胺 。 
【规格 】 (1)5mg (2)10mg (3)20mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 

盐酸 利多 卡 因 注射 液 ( 溶 剂 用 ) 


Yansuan Liduokayin Zhusheye (Rongjiyong) 


Lidocaine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 利多 卡 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 利多 卡 因 
(Cu Hzz NO，HCD 应 为 标示 量 的 95. 0%~105. 0%。 


【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 证 明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 
试 液 lml, 即 显 蓝 紫色 ;加 三 氯 甲 烷 2ml, 振 揪 后 放置 ,三 氯 甲 
烷 层 显 黄色 。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (附录 了 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.5 (附录 VW H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 液 
1.0ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 2,6- 二 甲 基 葵 胺 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 8pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 , 分 别 取 上 述 溶液 各 20p1l, 注 入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 保留 时 间 的 3. 5 倍 , 供 试 品 溶液 所 得 色 
谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ,2,6- 二 甲 基 葵 胺 峰 的 峰 面 积 应 不 得 过 对 
照 品 溶液 的 主峰 面积 (0.04%) ,其 他 各 杂质 总 和 应 不 得 过 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 半 E) ,每 1ml 盐酸 
利多 卡 因 注射 液 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 〗】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 和 氢 钠 溶液 
1. 3ml 和 0. 5mol/L 磷酸 毛 二 钠 溶 液 32. 5ml, 置 1000ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 )- 乙 睛 (50 : 50) 用 磷酸 调节 pH 值 
至 8.0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm ,理论 板 数 按 利多 卡 因 峰 

* 299 。 


盐酸 雷 尼 替 丁 泡 腾 颗粒 


打击 ys 
dry@ com 


计算 应 不 低 于 2000。 

测定 法 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 利多 卡 因 
100mg), 置 50ml 芥 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,精密 量 
取 20u 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利多 卡 因 对 照 品 
约 85mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 
0. 5ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,并 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 】 同 盐 酸 利多 卡 因 。 

【规格 】 (1)2ml: 4mg (2)5ml: 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


10mg 


盐酸 雷 尼 蔡 丁 泡 腾 颗 粒 


Yansuan Leinitiding Paoteng Keli 


Ranitidine Hydrochloride Effervescent Granules 


本 品 含 雷 尼 替 丁 (Cu Hz Ns 〇 39) 应 
110.0%，。 

【性 状 】 

【鉴别 (1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 0.2g), 置 
试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 热 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铝 试纸 
显 黑 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 的 鉴别 反 
应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 
100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 振 播 使 盐酸 雷 尼 替 丁 溶解 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 
20%。 再 精密 且 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 阿 司 帕 坦 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 约 含 0. 37mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,扣除 相对 保 
留 时 间 0. 15 之 前 的 辅料 峰 和 阿 司 帕 坦 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
任何 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80C 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 2.0%% (附录 风 LL)。 

其 他 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 N) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 标示 量 的 90.0 站 一 


本 品 为 淡 黄色 颗粒 , 气 芳香 , 味 微 甜 ; 遇 水 即 星 


”300 ， 


为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :人 Kromasil Cs ， 150mm X 4.6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 流 动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml 置 1900ml 水 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 水 
至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.1 士 
0.05) - 乙 且 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓冲 液 - 乙 有 哺 (78 : 
22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 赔 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 每 分 
钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 100ml 
其 瓶 中 ,加 50% 氨 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 揪 使 溶 
解 , 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 ,使 主 
成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 , 杂 质 工 峰 相 对 雷 尼 替 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 蔡 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 雷 尼 蔡 丁 20mg) ,精密 称 
定 , 置 200ml 其 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 替 丁 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 其 取 续 滤液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 盐酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 水 振 摇 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 乘 以 
0. 8961 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 雷 尼 蔡 丁 。 
【规格 】 每 袋 1. 5g ( 含 雷 尼 替 丁 0. 15g) 
【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
附 :杂质 工 
BC 
N 
H.C” MA ”0 O 


Ss、 个 NH 


分 子 式 :Clz His Na QOS 分子 量 :301 
N-L2-[LLL5-[( 二 甲 基 毛 基 ) 甲 基 ] 呐 喃 -2- 基 ] 甲 基 ]j 硫 烷 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙酰 胺 


效 员 公关 
业 Ouryao. com 


格 列 吡 嗪 分 散 片 
Geliebigin Fensanpian 


Glipizide Dispersible Tablets 


本 品 含 格 列 吡 嗪 《Cz Hz Ns O41S) 应 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 嗪 
50mg) ,加 二 氧 六 环 10ml, 置 水 浴 中 加 热 振 摇 ,使 格 列 吡 嗪 溶 
解 , 滤 过 ,加 0.5% 2,4- 二 硝 基 和 氟 茶 的 二 氧 六 环 溶液 lml, 煮 沸 
2 一 3 分 钟 ,溶液 显 亮 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 格 列 吡 
嗪 25mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml, 振 摇 使 格 
列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 4- 
[2-(5- 甲 基 吡 嗪 -2- 甲 酰 氨基 ) 乙 基 ] 茶 磺 酰 胺 (杂质 工 ) 对 照 品 
约 12. 5mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 格 列 吡 暴 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 相应 的 
杂质 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(1.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
2 信 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 研 细 , 用 甲醇 50ml 分 次 转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,超声 10 分 钟 使 格 列 吡 趴 溶解 ,用 0. 1mol/L 
磷酸 二 氢 钠 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 ,依法 测定 ,计算 含量 ,应 符 
合 规定 (附录 X E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.4)500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
50 转 ,依法 操作 ,经 10 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 。 另 取 格 列 吡 嗪 对 照 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 振 播 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适 量 ( 约 相当 于 格 列 吡 嗪 5mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
50ml, 超声 15 分 钟 使 格 列 吡 嗪 溶解 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 


为 标示 量 的 90. 0% 一 


氨 茶 碱 氢化 钠 注射 液 


钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20nl, 照 格 列 
吡 吴 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 格 列 吡 嗪 。 

【规格 】 5mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,阴凉 于 燥 处 保存 。 


氨 茶 碱 氢化 钠 注射 液 


Anchajian Lu huana Zhusheye 


Aminophylline and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 氨 茶 碱 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 茶 碱 
(CC Hs NiO; ) 应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 74.0% 一 84.0%% , 含 乙 二 
胺 (C: Hs N: ) 应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 13. 0% ~20.0%, 含 氮 化 
钠 (NaCl) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 约 5ml, 加 和 氮 - 握 化 铵 缓冲 液 
(pH 8.0)3ml, 再 加 铜 吡啶 试 液 1ml, 播 匀 后 ,加 三 握 甲 烷 
5ml, 振 摇 ,三 毛 甲 烷 层 显 绿色 。 

(2) 取 本 品 约 5ml, 加 13%% 硫 酸 钢 溶 液 2 一 3 滴 , 振 摇 ,溶液 
显 紫色 ;继续 滴 加 硫酸 铜 溶液 ,渐变 蓝 紫 色 ,最 后 成 蓝 色 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 与 氢化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 8.0~9. 5( 附 录 W H) 。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 扬 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
另 取 茶 碱 和 可 可 碱 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 含 10pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 本 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 1.36g, 加 水 100ml 使 溶解 ,加 冰 栈 酸 
5ml, 再 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 (93 : 7) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 271nm; 取 系统 适用 性 溶液 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计算 不 低 于 5000, 可 可 碱 峰 
与 茶 碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 取 对 照 溶 液 20p1, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 人 敏 度 , 使 主 成 分 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (附录 机 五 
第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 芝 G) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 270~330mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E), 每 1ml 中 含 
。 301 。 


注射 用 氨 茶 碱 
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内 毒素 的 量 应 小 于 0. 5 EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 无 水 茶 碱 精密 量 取 本 品 适 量 ,用 
0. 01mol/L 氧 氧化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氨 茶 碱 
10yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) ,在 275nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C; Hs N,O, 的 吸收 系数 (El%) 为 
650 计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 昔 素 磺 酸 钠 指 es 
滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 每 1ml 盐 
酸 滴定 液 (0, 1molML) 相 当 于 3. 005mg 的 Cz Hs N;。 

氯 化 钠 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml, 照 电位 滴定 法 
(附录 证 A) ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 所 消耗 的 硝酸 
银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 的 毫升 数 减 去 用 上 法 测 得 的 无 水 茶 碱 
所 消耗 的 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 毫升 数 ,计算 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. 1molL) 相 当 于 18. 02mg 的 C: HeN4O: ;每 
lml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 同 氨 茶 碱 。 

【规格 】 100ml : 毛茶 碱 0. 25g 与 氯 化 钠 0. 9g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


注射 用 毛茶 碱 
Zhusheyong Anchajian 
Aminophylline for Injection 


本 品 为 氨 茶 碱 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 无 水 
茶 碱 (C HesN4O:) 应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 74.0 中 一 84.0%% , 含 
乙 二 胺 (Cs Hs N; ) 应 为 氮 茶 碱 标示 量 的 13. 0 外 一 20.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 毛茶 碱 0. 2g), 照 氨 
茶 碱 项 下 的 鉴别 人 1) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氨 茶 碱 30mg), 照 氨 茶 碱 项 下 
的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 茶 碱 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 茶 碱 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 了 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 支 ,分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 氨 茶 碱 25mg 的 溶液 ,溶液 应 港 清 无 色 ; 如 显 
色 , 与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

碱 度 ” 取 本 品 1 支 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氮 
茶 碱 25mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE 阳 ), pH 值 应 为 
8.0~9.5。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妊 M 第 一 法 A) 测 
定 ,不 得 过 2.0%%。 
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有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 氨 茶 碱 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氨 茶 碱 12. 5p8g 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 ;精密 量 取 对 照 溶液 1Iml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
0 摇 匀 ,作为 灵敏 度 试验 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 

谱 条 件 , 取 灵 敏 度 试验 溶液 20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 调 节 检 
ae 使 主 成 分 峰 能 准确 积分 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0. 1 中 ) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.5%%)。 供 试 
品 溶液 中 任何 小 于 灵敏 度 试验 溶液 主峰 面积 的 峰 可 忽略 
不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 EF), 每 1mg 氨 茶 
碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1%% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 含 氨 茶 碱 50mg 的 供 试 液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 
0. 1%% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金 
黄色 葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 H), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 无 水 茶 碱 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 
测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 酷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 厂 酸 钠 1.36g, 加 水 100ml 使 
溶解 ,加 冰 醋 酸 5ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 (93 : 7) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 271nm。 取 茶 碱 对 照 品 与 可 可 碱 对 照 
品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 10kg 的 溶 
液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ,理论 板 数 按 茶 碱 峰 计算 不 低 于 5000, 可 可 碱 峰 与 共 
碱 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 氨 茶 
碱 50mg) ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氨 茶 碱 0. 05mg 的 溶液 ,精密 量 取 20yl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 茶 碱 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40kg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

乙 二 胺 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 氨 茶 
碱 0. 25g) ,精密 称 定 ,加 水 50ml, 振 摇 使 溶解 ,加 昔 素 磺 酸 钠 
指示 液 8 滴 ,用 盐酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴 定 至 溶液 显 黄色 。 
每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3. 005mg 的 Cz Hs N;。 

【类 别 】 同 氨 茶 碱 。 

【规格 】 (1)0. 25g (2)0. 5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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诺 氟 沙 星 片 
Nuofushaxing Pian 


Norfloxacin Tablets 


本 品 含 诺 氢 沙 星 (Cis His FN30O;) 
110.0%。 

【性 状 】 
黄色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 三 氯 甲 烷 -甲醇 (1 : 
1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 ， 
显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1),(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 按 标 
示 基 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 12. 5mg 诺 气 沙 星 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.15mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 诺 氟 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 4.0)( 取 冰 醋 酸 2.86ml 与 50% 氨 氧化 
钠 溶 液 1ml, 加 水 900ml, 振 摇 , 用 冰 醋 酸 或 50%% 氢 氧化 钠 溶 
液 调 节 pH 值 至 4.0, 加 水 至 1000ml)900ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 5p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 信 A) ,在 277nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 诺 氟 沙 星 对 照 
品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 5ng 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 
量 的 80%% ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 诺 氟 沙 星 
125mg) ,精密 称 定 , 置 500ml 县 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 
10ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 诺 氟 沙 
星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 诺 气 沙 星 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 


注射 用 维生素 B。 
Zhusheyong Weishengsu Bs 


Vitamin Be for Injection 


本 品 为 维生素 Be 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 
量 计算 , 含 维生素 B (Cs Hy NO;， HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10mg, 加 100ml 水 溶解 后 ,各 取 
lml, 分 别 置 甲乙 两 支 试 管 中 , 各 加 20% 醋 酸 钠 溶液 2ml, 甲 
管 中 加 水 1ml, 乙 管 中 加 4% 硼 酸 溶液 1ml, 混 匀 , 各 迅速 加 氯 
亚 氨基 -2,6- 二 氯 醒 试 液 1ml; 甲 管 中 显 蓝 色 , 几 分 钟 后 即 消 
失 , 并 转 为 红色 , 乙 管 中 不 显 蓝 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (附录 三 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 使 维生素 Bs 溶解 并 稀释 制 
成 每 1mi 含 维生素 Be 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 VL H)， 
pH 值 应 为 2.5~ 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 使 维生素 Bs 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 含 维 生 素 Bel00mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 信 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ; 
如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 信 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 
得 更 深 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 2. 0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 使 维生素 Be 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 维生素 Blmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 
为 满 量程 的 10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 3 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)，。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
生 素 Bs 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 每 瓶 加 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 10ml 溶解 
后 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ， 
依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)，。 

ee 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 04% 戊 烷 磺 酸 钠 溶液 (用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 
* 303， 


每 lmg 维 


替 硝 唑 含 片 


VWWV OUryao. COH 


3. 0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 291nm。 理 论 板 数 
按 维生素 Bs 峰 计 算 不 低 于 4000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 维生素 Be0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维 生 素 Be 对 照 品 , 同 法 测 
定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 维生素 类 药 。 
【规格 〗 (1)50mg (2)0.1lg (3)0.2g (4)0.3g 
【贮藏 】 违 光 ,密闭 保存 。 

埠 硝 唑 含 片 
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本 品 含 替 硝 唑 (Cs Hi:NsO,S) 应 为 标示 量 的 90. 0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 异形 片 。 

【鉴别 〗》 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 替 硝 哗 5mg)， 
加 硫酸 溶液 (3 一 100)5ml, 振 摇 ,使 替 硝 唑 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 
加 三 硝 基 苯 酚 试 液 2ml, 放 置 后 产生 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 研 钵 中 研 细 ,加 水 
5ml 研磨 ,使 溶解 ,用 流动 相 分 次 定量 转移 至 25ml(2. 5mg 规 
格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 振 摇 ,使 蔡 硝 唑 溶解 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测 定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 XX E)。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ;检测 波长 为 310nm。 理 论 板 
数 按 替 硝 唑 峰 计 算 不 低 于 2000, 替 硝 唑 峰 与 相 邻 杂 质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 替 硝 哗 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 , 振 播 
使 替 硝 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 勺 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 蔡 硝 唑 对照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 约 含 
100pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 蔡 硝 唑 。 

【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Isosorbide Dinitrate Injection 


本 品 为 硝酸 异 山梨 酯 的 灭 菌 水 溶液 , 含 硝酸 异 山 梨 酯 
(Ce HesN:Os ) 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 异 山 梨 酷 
10mg) ,加 三 氯 甲烷 10ml, 充 分 振 摇 ,分 取 三 氮 甲 烷 层 , 滤 过 ， 
滤液 置 水 洽 上 蒸 干 , 取 残 酒 置 试管 中 ,加 水 1ml 和 硫酸 2ml， 
混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 
液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 与 氧化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0 一 7.0( 附 录 人 网 H)。 

亚 硝 酸 盐 取 本 品 40ml, 加 对 氨基 苯 磺 酸 溶 液 ( 取 对 氮 
基 茶 磺 酸 0. 5g, 加 冰 醋 酸 30ml 和 水 120ml, 加 热 搅拌 使 溶解 ， 
放 冷 , 滤 过 ) 2ml 与 氨基 蔡 磺 酸 溶液 ( 取 8- 氨 基 -2- 蔡 磺 酸 
0.5g, 加 冰 醋 酸 30ml 和 水 120ml, 加热 搅拌 使 溶解 , 放 冷 , 滤 
过 )2ml, 用 水 稀释 至 50ml, 放 置 1 小 时 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 
亚 硝酸 钠 0. 6g( 按 干燥 品 计算 ) ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 100ml, 摇 匀 , 精 密 量 取 1ml, 用 水 稀释 至 200ml, 取 2ml, 自 
“加 对 氨基 茶 磺 酸 溶液 "起 , 同 法 制备 ,作为 对 照 溶 液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 524nm 的 波长 处 测定 上 述 溶 
液 的 吸光 度 ; 取 水 40ml, 同 法 制备 ,作为 空白 溶液 。 供 试 品 溶 
液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 吸光 度 (0. 0001%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 2- 单 硝酸 异 
山梨 酯 对 照 品 和 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 泥 合 溶液 ， 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (附录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ;以 
甲醇 -水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 取 对 照 溶 液 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 , 使 硝酸 异 山梨 酯 峰 
的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,2- 单 硝酸 异 山 梨 酷 峰 和 单 硝酸 异 
山梨 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 90。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色 
谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 2- 单 硝 
酸 异 山梨 酯 峰 和 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 硝酸 异 山 梨 酯 标示 量 的 
0. 5% ,其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 异 
山梨 酯 峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5% ) ,杂质 总 量 不 得 过 1. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 关 E) ,每 1mg 硝 
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注射 用 硝酸 异 山梨 本 


酸 异 山梨 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 
无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 H) ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 B)。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VV DD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 单 硝酸 异 山 和 巢 酯 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 适 量 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 含 硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg， 
单 硝酸 异 山 梨 酯 5ug 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 ， 
取 系 统 适用 性 试验 溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,理论 板 数 按 硝 
酸 蜡 山梨 酪 蜂 计 算 不 低 于 5000; 单 硝酸 异 山 梨 酯 峰 与 硝酸 蜡 
山梨 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 
测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 甲醇 -水 (25 : 75) 定 量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 对 
照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色 谱 仅 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
即 得 。 


【类 别 】 同 硝酸 异 山梨 酯 。 

【规格 】 〈1)5ml: 5mg 〈2)10ml : 10mg 

【贮藏 】 开光 ,密闭 保存 。 
注射 用 硝酸 异 山梨 酯 
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Jsosorbide Dinitrate for Injection 


本 品 为 硝酸 异 山 梨 酯 与 适量 赋 形 剂 . 助 溶剂 制 成 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 硝酸 异 山 梨 酯 (Cs Hs N: Os ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山 梨 酷 
10mg), 置 试管 中 ,加 水 1ml 与 硫酸 2ml, 混 匀 ,溶解 后 放 冷 , 沿 
管 壁 组 组 加 硫酸 亚 铁 试 液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 硝酸 异 山梨 酯 2mg) ,加 临 用 新 
制 的 10% 儿 茶 酚 溶液 3ml, 摇 匀 , 滴 加 硫酸 6ml, 随 加 随 振 播 ， 
即 显 暗 绿 色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 1. 0mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI H)， 
pH 值 应 为 5.5 一 7. 5。 

溶液 的 洒 清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 1. 0mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 


更 深 。 

含量 均匀 度 { 除 25mg 外 ) ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 
含量 计算 ,应 符合 规定 (附录 义 EE)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 超 声 使 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 1mg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 
品 和 单 硝酸 异 山梨 酯 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 - 
水 (25 : 75) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 取 对 照 溶 液 20pl， 
注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 硝酸 异 山梨 酯 峰 的 峰 高 
约 为 满 量 程 的 20% ,2- 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 和 单 硝酸 异 山 梨 酯 
峰 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 
各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 2- 单 硝酸 异 山 
梨 酯 峰 和 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 均 不 得 过 硝酸 异 山 梨 酯 标示 量 的 0.5% ,其 
他 单个 杂质 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 硝酸 异 山梨 酯 峰 
面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1. 0%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3.0%% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
酸 异 山梨 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 15EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 溶 解 于 0.1% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 , 滤 过 ， 
以 0.1% 无 菌 蛋白 肛 水 溶液 为 冲洗 液 , 每 次 冲洗 100ml, 每 腊 
冲洗 1 次 ,依法 检查 (附录 六 H) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 和 单 硝酸 异 山 梨 酯 对 照 品 适量 ,加 甲 
醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 含 硝酸 异 山梨 酯 5ng, 单 
硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 , 取 系 统 适用 性 试验 溶液 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,理论 板 数 
按 硝 酸 异 山梨 酯 峰 计算 不 低 于 5000 , 单 硝酸 异 山梨 酯 峰 与 硝 
酸 异 山梨 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 瓶 ,分别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 硝酸 异 山梨 酯 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ， 
加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 瓶 的 含量 ,并 求 
得 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硝酸 异 山梨 酯 。 


每 1mg 硝 
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【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg (3)1l0mg 
(4)20mg (5)25mg 
【贮藏 】 密闭 , 凉 暗 处 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 雾 化 吸入 溶液 
Liusuan Shading ”anchun Wuhua Xirurongye 


Salbutamol Sulfate Nebules Inhalation Solution 


本 品 含 硫 酸 沙 丁 胺 醇 按 沙丁胺醇 人 Ca Ha NO; ) 计 算 ,应 
为 标示 量 的 90. 0%~110.,0%。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 澄 清 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 沙丁胺醇 5mg) ,加 三 
毛 化 铁 试 液 2 滴 , 摇 匀 , 溶 液 显 紫色 ;加 碳酸 毛 钠 试 液 , 即 生成 
橙黄 色 浑 浊 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 沙丁胺醇 
50pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 , 在 
276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈4) 本 品 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~5.0( 附 录 W H) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 
含 沙 丁 胺 醇 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 
硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 与 硫酸 特 布 他 林 对 照 品 适 量 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 约 0. 2mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 辛 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 [ 取 庚 烷 磺 酸 钠 
2. 87g 与 磷酸 二 氢 钙 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 磷 
酸 溶 液 (1 一 2) 调 节 pH 值 至 3.65] - 乙 膊 (78 : 22) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 硫 酸 沙 丁 胺 醇 峰 与 硫酸 特 布 他 林峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵 人 敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25%。 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl( 配 制 后 12 小 时 内 
进 样 ) ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 
间 的 25 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。 

装 量 照 最低 装 量 检查 法 (附录 X F) 检 查 ,应 符合 规定 。 

微生物 限度 ” 照 微 生物 限度 检查 法 (附录 并 JJ) 检查 ,应 
符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 08mol/L 磷酸 二 和 氨 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.10 士 0.05)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 

。 306 。 


276nm。 有 取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 咏 与 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 六 
量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 约 0. 2mg 的 溶 
液 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 。 硫 酸 沙 丁 胺 醇 峰 与 硫酸 特 布 
他 林峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 硫酸 沙丁胺醇 96yg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 20p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 硫 酸 沙 丁 胺 醇 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 96ng 的 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 与 0. 8299 
相 乘 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 沙丁胺醇 。 

【规格 】 20ml : 0. 1g( 按 Cu Hz NO; 计 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


硫酸 阿托品 眼 高 
Liusuan Atuopin Yangao 


Atropine Sulfate Eye Ointment 


本 品 含 硫酸 阿托品 [(Ciz H:NO, )，。H:SO, ，H:O] 应 
为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 的 软 育 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 约 1g, 加 水 适量 ,加 热 , 搅 拌 振 摇 , 放 冷 , 待 基 
质 凝固 后 , 量 取水 溶液 适量 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 显 托 烷 生 物 
碱 类 的 鉴别 反应 (附录 下 ) 。 

(3) 鉴 别 (2) 项 下 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1% 灭 菌 蛋白 及 溶液 ( 含 
1%% 聚 山梨 酯 80) 制 成 浓度 为 每 lml 中 含 0. 15g 的 供 试 品 溶 
液 , 采 用 直接 接种 法 ,每 管 的 培养 基体 积 为 15ml, 供 试 品 接种 
量 为 1Iml, 以 金黄 色 和 葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 
并 HH) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
工 G) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (内 含 0. 0025mol/L 
庚 烷 磺 酸 钠 )- 乙 有 睛 (84 : 16)( 用 磷酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 调 pH 
值 为 5. 0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm, 理论 板 数 按 阿托品 
峰 计算 应 不 低 于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 硫酸 阿托品 10mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 ,在 80C 水 浴 中 强烈 振 摇 20 
分 钟 使 硫酸 阿托品 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 冰 浴 中 
冷却 5 分 钟 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 水 溶解 并 定 


效 员 公关 
业 Ouryao. com 


氧化 钾 葵 萄 糖 注射 液 


量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 阿托品 。 

【规格 】 2g : 20mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 处 保存 。 


注射 用 硫酸 阿托品 
Zhusheyong Liusuan Atuopin 


Atropine Sulfate For Injection 


本 品 为 硫酸 阿托品 的 无 菌 冻 干 品 , 含 硫酸 阿托品 
[CG Hzs NO;):， Hz SO,，H:O] 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 琉 松 块 状 物 或 无 定形 固体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 阿托品 lmg) , 置 分 
液 漏 斗 中 ,加 和 氨 试 液 5ml, 混 匀 , 加 乙醚 10ml 振 揪 提取 后 ,分 
取 乙 醚 层 , 置 白 资 严 中 , 挥 尽 乙醚 后 ,残渣 显 托 烷 生物 碱 类 的 
鉴别 反应 (附录 严 )。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 用 水 制 成 每 lml 中 含 0. 5mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WE H) ,pH 值 应 为 4. 5~6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 1ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 
B) 比 较 , 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 
溶液 Iml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 。 取 对 照 溶液 20p1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 峰 高 约 为 满 量程 的 
10%~25%。 再 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 和信 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 辅料 峰 外 ) ,单个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 5.0%( 附 录 垦 上)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 瓶 ,精密 加 入 流动 相 2ml 振 摇 溶 
解 后 , 照 含 量 测定 项 下 方法 测定 ,应 符合 规定 (附录 X EE)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 1mg 硫 
酸 阿 托 品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 Iml 中 含 硫 酸 阿 托 
品 0. 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 和 砚 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (内 含 0. 0025mol/L 
庚 烷 磺 酸 钠 )- 乙 有 睛 (84 : 16) (用 磷酸 或 氮 氧 化 钠 试 液 调 pH 
值 为 5.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm, 理论 板 数 按 阿托品 
峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 5 瓶 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 成 每 Iml 中 
约 含 硫酸 阿托品 0. 25mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 硫 酸 阿 托 品 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 药 。 

【规格 了 了 0. 5mg 

【贮藏 】 让 光 , 密 闲 , 在 阴凉 处 保存 。 


毛 化 钾 葡萄 糖 注射 液 
Luhuajia Putaotang Zhusheye 


了 Potassium Chloride and Glucose Injection 


本 品 为 氯 化 钾 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 , 含 氧化 钾 (KCD) 与 葡 
萄 糖 (C HOC ，H: D) 均 应 为 标示 量 的 95. 0% 一 105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] 《〈1) 取 本 品 , 缓 缓 加 入 温 热 的 碱 性 酒石酸 铜 试 
液 中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

(2) 本 品 显 钾 盐 与 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~6.5( 附 录 W H) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 匡 萄 糖 
1. 0g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 WW A), 在 284nm 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 
过 0. 25。 

钠 精密 量 取 本 品 sml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 钠 单元 素 标准 溶液 ,用 
水 定量 稀释 制 成 每 Iml 含 0. 5ng、1. 0kg、1. 5pg 的 溶液 ,作为 
系列 对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 , 照 原 子 吸收 
分 光 光 度 法 (附录 有 D 第 一 法 ) 测 定 , 在 589nm 的 波长 处 测 
定 , 计 算 。 含 钠 不 得 过 氯 化 钾 标示 量 的 1.0% 。 

重金 属 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 3g) ,加 热 燕 发 至 
约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 
25ml, 依 法 检查 (附录 如 互 第 一 法 ) , 按 葡萄 糖 含 量 计算 , 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

渗透 压 摩 尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 到 G) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. 1。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 亲 E), 每 lml 中 含 
内 毒素 的 基 应 小 于 0. 25EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 和 氢化 钾 ”精密 量 取 本 品 50ml, 加 2%% 糊 精 
溶液 5ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
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(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 的 硝酸 银 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 
于 7.455mg 的 KCl。 

葡萄 糖 ” 取 本 品 , 在 25C 时 ,依法 测定 旋光 度 ( 附 录 
E) ,与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cs Hi;O， HzO 的 重 
量 (g)。 

【类 别 】 同 氧化 钾 。 

【规格 】 (1)250ml : 氯 化 钾 0. 5g 与 葡萄 糖 12. 5g 

(2)500ml : 氧化 钾 1.0g 与 葡萄 糖 25g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


氯 化 钊 氯 化 钠 注射 液 
Luhuajia Luhuana Zhusheye 
Potassium Chloride and Sodium Chloride 


Injection 


本 品 为 氯 化 钾 与 氢化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 氧化 钾 (KCD 
与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 95. 0 站 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 、 钾 盐 与 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3. 5~6.5( 附 录 W H) 。 

重金 属 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 如 H 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

砷 盐 取 本 品 20ml, 加 水 3ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 附 
录 妖 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.00001%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 G) ,渗透 压 
摩尔 浓度 比 应 为 1. 00 一 1. 20( 规 格 1) 或 1.05 一 1. 30( 规 格 2) 
或 1.15 一 1. 40( 规 格 3) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 区 E) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 和 氯 化 钊 “” 取 四 葵 硼 钠 滴定 液 (0. 02 mol/1L) 
60ml, 置 烧杯 中 ,加 冰 醋 酸 1ml 与 水 25ml, 准确 加 和 人 本 品 25ml 
及 水 75ml( 规 格 1) 或 加 入 本 品 15ml 及 水 85ml( 规 格 2) 或 加 
入 本 品 10ml 及 水 90ml( 规 格 3) , 置 50 ~55'C 水 浴 中 保温 30 
分 钟 , 放 冷 ,再 在 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ,用 105C 恒 重 的 4 号 垂 
熔 玻 璃 寺 塌 滤 过 ,沉淀 用 澄清 的 四 葵 确 钾 饱 和 溶液 20ml 分 4 
次 洗涤 ,再 用 少量 水 洗涤 ,在 105C 干 燥 至 便 重 ,精密 称 定 ,所 
得 沉淀 重量 与 0. 2081 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 KCl 的 重量 。 

氨 化 钠 精密 量 取 本 品 10ml, 依 次 加 水 40ml,2% 糊 精 溶 
液 5ml,2. 5 上 硼砂 溶 液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 ,用 硝酸 银 
滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 相 
当 于 3. 545mg 的 Cl, 计算 , 即 得 总 氯 含量 。 

按 下 式 计 算 氯 化 钠 含量 , 即 得 。 


[总 氯 含量 Cg/100mD 一 AX 半生 X 氨 化 钾 含 量 ( 相 当 于 
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58. 44 
35. 45X0.9 


式 中 A 为 每 100ml 中 氯 化 钾 的 标示 量 (g) 。 

【类 别 】 电解 质 补充 药 。 

【规格 】 (1)100ml : 氯 化 钾 0. 11g 与 氢化 钠 0. 9g 
(2)100ml : 氯 化 钾 0. 22g 与 氧化 钠 0. 9g 
(3)100ml : 氯 化 钾 0. 3g 与 氢化 钠 0. 9g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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本 品 为 (1R- 反 式 )-(1,2- 环 已 二 胺 -N,N')[ 草 酸 (2-)-O， 
0 ] 合 铂 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hi N: Ot Pt 应 为 
98.0%~102.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YL E), 比 旋 度 为 
十 74. 5" 至 十 78. 0°。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 20mg, 加 水 5ml 溶解 ,加 硫 腺 少许 ， 
加 热 ,溶液 即 显 黄色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1209 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

草酸 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 适量 ,强烈 振 播 并 短 时 超 
声 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ( 临 用 新 配 ); 另 精密 称 取 草酸 对 照 品 14mg, 置 250ml 
量 瓶 中 ,用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (1); 
精密 量 取 对 照 品 溶液 (1)5ml, 置 100ml 量 瓶 中 用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2); 取 硝酸 钠 12. 5mg, 置 250ml 量 
瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 2ml 与 对 照 
品 溶液 (1)25ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 试 
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验 , 用 十 八 烷 基础 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 缓冲 液 [ 取 氢 氧 化 
四 丁 基 铵 溶液 (320g 习 1000ml)10ml 与 磷酸 二 氧 钾 1. 36g, 加 
水 使 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
6.0)]- 乙 有 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 205nm。 取 对 照 
品 溶液 (2) 与 系统 适用 性 试验 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,对 照 品 溶液 (2) 的 色谱 图 中 草酸 峰 的 信 吕 上 比 
应 不 小 于 20, 系 统 适 用 性 试验 溶液 的 色谱 图 中 硝酸 峰 与 草酸 
峰 的 分 离 度 应 大 于 9. 0。 We 
液 (2) 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶 
色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 ee 
其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 (2) 的 主峰 面积 (0. 1%)。 

二 水 合 二 氨基 环 己 烷 铂 (杂质 1 ) 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 适量 ,强烈 振 摇 并 短 时 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 
新 配 ); 另 精密 称 取 杂质 工 二 硝酸 盐 对 照 品 12. 5mg, 置 250ml 
量 瓶 中 ,加 甲醇 63ml, 超声 使 溶解 ,用 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 (1); 精 密 量 取 对 照 品 溶液 (1)3ml, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2); 
取 对 照 品 溶液 (1) ,用 0. 2mg/ml 氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
6.0, 于 70 加热 4 小时, 放 冷 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 庚 烷 磺 酸 钠 1g 和 磷酸 二 
氢 钾 1. 36g, 加 水 溶解 ,并 稀释 至 1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 
至 3.0 土 0.05)- 乙 有 睛 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm; 
流速 为 每 分 钟 2ml; 柱 温 为 40C。 取 对 照 品 溶液 (2) 与 系统 适 
用 性 试验 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 对 
照 品 溶液 (2) 的 色谱 图 中 杂质 工 峰 的 信 噪 比 不 小 于 10, 系统 
适用 性 试验 溶液 的 色谱 图 中 二 水 合 二 氨基 环 已 烷 铂 二 聚 体 
(杂质 开 ) 峰 (保留 时 间 约 为 6.4 分 钟 ) 与 杂质 工 峰 ( 保 留 时 间 
约 为 4. 3 分 钟 ) 的 分 离 度 应 不 得 小 于 7.0。 再 精密 量 取 供 试 
品 溶液 和 对 照 品 溶液 (2) 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 杂质 工 保留 时 间 的 2. 5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 与 对 照 品 溶液 (2) 主 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 品 溶液 (2) 主 峰 面 积 的 3. 3 倍 (0. 1%)。 

双 羟 基 奥 沙 利 铂 (杂质 亚 ) 及 其 他 杂质 ” 取 本 品 ,精密 称 
定 , 加 水 适量 ,强烈 振 摇 并 短 时 超声 使 溶解 ,用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 配 ) ;精密 量 取 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2kg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10kl, 注 和 人 液 相 
色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 5% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 除草 酸 峰 外 ,如 有 与 含量 测定 项 下 的 系统 适用 
性 试验 溶液 第 二 个 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ( 杂 质 亚 峰 )， 
其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4.6 倍 (0.1%); 其 他 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 1%) ,其 他 
杂质 峰 面积 的 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 1%)。 


左旋 异 构 体 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 加 甲醇 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 1. 2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 奥 沙 利 铂 左旋 异 构 体 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 
中 含 奥 沙 利 铂 左 旋 异 构 体 1. 2yg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 等 量 混合 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 试 验 ,用 甲 氨 酸 栈 纤 维 素 
衍生 化 合 物 吸附 硅胶 为 填充 剂 (CHIRALCELOC) (色谱 柱 规 
格 :250mmX4. 6mm,5pm); 以 甲醇 -乙醇 (70 : 30) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 254nm。 取 系统 适用 性 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 奥 沙 利 铂 峰 计算 不 低 于 2000, 奥 
沙 利 铂 峰 与 奥 沙 利 铂 左旋 异 构 体 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 对 照 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 
主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 再 精密 量 取 供 试 
品 溶液 .对 照 溶液 及 对 照 品 溶液 各 20nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 主峰 
保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0.1%%) 。 

银 ” 取 本 品 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,用 2%% 硝 酸 
溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (如 有 必要 , 调 
整 稀释 倍数 至 适宜 浓度 ) ;精密 重 取 银 单元 素 标准 溶液 适量 ， 
用 2%% 硝 酸 溶液 制 成 每 1ml 分 别 含 银 1.2、3、4、5ng 的 溶液 ， 
作为 系统 标准 溶液 。 取 上 述 系列 标准 溶液 与 供 试 品 溶 液 , 照 
原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 W DD 第 一 法 ) ,使 用 原子 吸收 石墨 
炉 在 328. lnm 的 波长 处 测定 ,计算 。 本 品 含 银 不 得 
过 0.0005%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 2g, 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重 
量 不 得 过 0.5% (附录 如 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 溶液 ( 取 10% 磷 酸 溶液 0. 6ml, 加 水 稀释 成 
1000ml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 或 磷酸 调节 pH 值 至 3.0)- 乙 且 
(99 : 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 210nm。 取 本 品 约 10mg, 加 过 
氧化 氨 试 液 2ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 10ml, 摇 勾 , 作 为 系统 适 
用 性 试验 溶液 ,立即 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ， 
三 个 主峰 依次 为 过 氧化 氨 溶 剂 峰 、 杂 质 亚 峰 与 奥 沙 利 铂 峰 , 杂 
质 亚 峰 与 奥 沙 利 钠 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 10. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 沙 利 铂 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 了 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 奥 沙 利 铂 
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杂质 工 :二 水 合 二 氨基 环 己 烷 铂 


杂质 了 :二 水 合 二 氮 基 环 己 烷 铂 二 育 体 


杂质 亚 : 双 羟 基 奥 沙 利 勿 


注射 用 奥 沙 利 铂 
Zhusheyong Aoshalibo 
Oxaliplatin for Injection 


本 品 为 奥 沙 利 铂 的 无 菌 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 奥 
沙 利 铂 (Cs Hi NO Pt) 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 玻 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 
0. 1mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 
249nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 243nm 的 波长 处 有 最 小 
吸收 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 
2mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 4. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 。 如 显 色 ,与 
黄色 2 号 标准 比 色 液 (附录 这 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

草酸 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 配 ) 。 
照 奥 沙 利 铂 草 酸 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
与 对 照 品 溶液 (2) 主 峰 保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 ,其 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 品 溶液 (2) 主 峰 面积 的 2 倍 (0.2%)。 

二 水 合 二 氨基 环 己 烷 铂 (杂质 I) 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 配 )。 照 奥 沙 利 铂 二 水 合 二 氨基 环 已 
烧 铂 (杂质 工 ) 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 
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对 照 品 溶液 (2) 主 峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 峰 面积 不 得 大 于 
对 照 品 溶液 (2) 主 蜂 面积 的 6. 6 们 (0. 2%)。 

双关 基 奥 沙 利 铁 { 亲 质 夺 ) 及 其 他 杂质 ” 取 本 虎 适 组 ,; 炳 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 2mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 配 ) ;精密 量 取 适量 ,加 水 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 奥 沙 利 铂 2ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 奥 沙 
利 铂 双 羟基 奥 沙 利 铂 ( 杂 质 轩 ) 及 其 他 杂质 项 下 的 方法 测定 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 除 辅料 峰 与 草酸 峰 外 ,如 有 与 含量 测定 
项 下 的 系统 适用 性 试验 溶液 第 二 个 主峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 ( 杂 质 弄 ) ,其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4.6 倍 
(0. 1%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 倍 (0.2%) ,其 他 杂质 峰 面 积 的 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 5 售 (0. 5%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妖 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5. 5% ;如 不 含 乳糖 ,含水 分 不 得 过 2.0%% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E) ,每 1mg 奥 
沙 利 铂 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.0EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 
奥 沙 利 铂 10mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 奥 沙 利 铂 含 量 测 定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 沙 利 铂 。 

【规格 】 (1)50mg (2)100mg 

【贮藏 】 密闭 ,在 25C 以 下 保存 。 


注射 用 缩 宫 素 
Zhusheyong Suogongsu 


Oxytocin for Injection 

本 品系 化 学 合成 的 缩 宫 素 的 灭 菌 冻 干 品 。 其 效 价 应 为 标 
示 量 的 91%~116%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 照 缩 宫 素 生 物 测定 法 (附录 对 下) 测定 ,应 有 
子宫 收缩 的 反应 。 

(2) 在 有 关 物 质 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 10 
单位 的 溶液 , 混 匀 ,依法 测定 (附录 WY H),pH 应 为 3.0~4.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 10 单位 的 溶液 ,溶液 应 港 清 或 几乎 澄清 。 如 显 色 ,与 黄 
色 3 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 为 流动 相 A, 以 乙 且 - 
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水 (1 : 1) 为 流动 相 B, 按 下 表 进行 梯度 洗 脱 ;流速 为 每 分 钟 
1. 0ml; 检 测 波 长 220nm。 理 论 板 数 按 缩 宫 素 峰 计算 不 低 
于 2000 。 


流动 相 A(%) 


70 一 40 


流动 相 BC(%)》 


30 一 60 


时 间 ( 分 钟 ) 
0 一 30 
30~30.1 


40—70 60 一 30 


测定 法 ” 取 本 品 10 支 , 分 别 加 0. 1ImoML 磷酸 二 氢 钠 溶 
液 稀释 制 成 每 1ml 含 10 个 单位 的 溶液 ,混合 后 ,精密 量 取 
20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 单一 杂质 的 峰 面积 不 得 
大 于 总 峰 面积 的 0. 02 倍 (2.0%) ,各 杂质 峰 面积 总 和 不 得 大 
于 总 峰 面积 的 0.05 倍 (5. 0%) 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 相对 保 
留 时 间 0.4 以 前 的 溶剂 峰 、 辅 料 峰 和 峰 面积 小 于 主峰 面积 
0. 001 倍 的 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,于 60C 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 5. 0%( 附 录 刀 LL)。 

升 压 物质 ” 取 本 癌 , 按 标示 量 计算 ,用 氯 化 钠 注射 液 稀 释 


注射 用 缩 官 素 


制 成 每 1ml 中 含 2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 亲 F) ,应 符合 
规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XE) ,每 
宫 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 5EU。 

异常 毒性 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 制 成 每 lml 中 
含 5 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 C) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ， 
应 符合 规定 。 

过 敏 试 验 ” 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 稀 释 并 制 成 每 Iml 
中 含 0. 2 单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 K) ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 2 支 ,分 别 加 灭 菌 水 2ml, 溶 解 后 ,依法 检 
查 ( 附 录 亲 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录  B)。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 3 支 ,分 别 加 水 稀释 制 成 每 lml 含 
1 个 单位 的 溶液 ,混合 后 , 照 缩 宫 束 生物 测定 法 (附录 疯 F) 
测定 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


1 单位 缩 


子宫 收缩 药 。 
(1)5 单位 (2)10 单位 
遮光 、 密 封 , 在 凉 暗 处 保存 。 
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乙醇 
修订 品种 
乙 醇 
Yichun 
Ethanol 
C:HsO 46. 07 
【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 清 液体 ; 微 有 特 臭 , 味 灼 烈 ; 易 挥 


发 , 易 燃 烧 ,燃烧 时 显 淡 蓝 色 火 焰 ;加热 至 约 78C 即 沸腾 。 

本 品 与 水 .甘油 、 三 氯 甲 烷 或 乙醚 能 任意 混 溶 。 

相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (附录 WW A) 不 大 于 0. 8129， 
相当 于 含 CHeO 〇 不 少 于 95. 0% (ml/ ml)。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 水 5ml 与 氢 氧 化 钠 试 液 1ml 后 ， 
缓 缓 滴 加 碘 试 液 2ml, 即 发 生 碘 仿 的 臭 气 , 并 生成 黄色 沉淀 。 

(2 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 
(附录 C) 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 20ml, 加 水 20ml, 摇 匀 , 滴 加 酚 
酸 指 示 液 2 滴 , 溶 液 应 为 无 色 ; 再 加 0.01molL 氧 氧化 钠 溶 
液 1. 0ml, 溶 液 应 显 粉红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 本 品 应 港 清 无 色 。 取 本 品 适 鞭 ， 
与 同体 积 的 水 混合 后 ,溶液 应 澄清 ;在 10C 放 置 30 分 钟 , 溶 
液 仍 应 澄清 。 

豚 光度 ” 取 本 品 , 以 水 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 W A) 测 定 吸 光度 ,在 240nm 的 波长 处 不 得 过 0. 08; 
250 一 260nm 的 波长 范围 内 不 得 过 0.06;270 一 340nm 的 波长 
范围 内 不 得 过 0. 02。 

挥发 性 杂质 ” 照 气相 色谱 法 测定 (附录 V E)。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 6%% 握 两 基 茶 基 -94%% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 ;起 始 温度 40C ,维持 12 分 钟 , 以 
每 分 钟 10'C 的 速率 升温 至 240'C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 
为 200C ;检测 器 温度 为 2830C 。 对 照 溶液 4b) 中 乙 醛 峰 与 甲 
醇 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 无 水 甲醇 100j1, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 
试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 
试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (a) ;精密 量 取 无 水 甲醇 
50u1, 乙 醛 50p1, 阜 50ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 100pl1, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 (b) ;精密 量 取 乙 缩 醛 150pl, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 100p1, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (c); 精 密 量 取 共 
100pl, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 
取 100yl1, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶 液 (d) ; 取 供 试 品 作为 供 试 品 溶液 (a) ;精密 量 取 4- 甲 基 - 

* 312 。 


2- 戊 醇 150pl, 置 500ml 量 瓶 中 ,加 供 试 品 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ， 
作为 供 试 品 溶液 (b)。 精 密 量 取 对 照 溶液 (a)、(b)、(c)、《d) 和 
供 试 品 溶液 (a)、(b) 各 lp1, 分 别 注 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 供 试 品 溶液 (a) 如 出 现 杂 质 峰 ,甲醇 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 (a) 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.02%); 含 乙 醛 和 乙 缩 醛 的 总 量 
按 公 式 (1) 计 算 , 总 量 不 得 过 0. 001%% (以 乙 醛 计 ); 含 葵 按 公 
式 (2) 计 算 ,不 得 过 0.0002%; 供 试 品 溶液 (b) 中 其 他 各 杂质 
峰 面积 的 总 和 不 得 大 于 4- 甲 基 -2- 戊 醇 的 峰 面积 (0.03%, 以 
4- 甲 基 -2- 戊 醇 计 )。 
@ 乙 醛 和 乙 缩 醛 的 总 含量 %% 二 
[C0.001% X Ag)V/CAr — As)] 二 [C0.003% X Ce)/(Cr 一 
CE ) JmcyEi 
公式 (1) 
式 中 As 为 供 试 品 溶液 (a) 中 乙 醛 的 峰 面 积 ; 
Ar+ 为 对 照 溶液 (b) 中 乙 醛 的 峰 面 积 ; 
Cs 为 供 试 品 溶液 (a) 中 乙 缩 醛 的 峰 面 积 ; 
Cr 为 对 照 溶 液 (c) 中 乙 缩 醛 的 峰 面 积 。 
至 苯 含量 % 王 (0.0002% Br)/(CBT 一 了 BE) 和 ri 订正] 
公式 (2) 
式 中 ”BE 为 供 试 品 溶液 中 茶 的 峰 面 积 ; 
Br 为 对 照 溶 液 中 茶 的 峰 面 积 。 
不 挥发 物 ” 取 本 品 40ml, 置 105C 恒 重 的 蒸发 亚 中 ,于 水 
浴 上 蒸 干 后 ,在 105'C 干 燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 
【类 别 】 消毒 防腐 药 .溶剂 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


三 唑 爷 
Sanzuolun 


Triazolam 


C17 Hiz Cl Ne 343.21 

本 品 为 1- 甲 基 -8- 握 -6-(2- 握 茶 基 ))-4H-[1,2,4j 三 氮 唑 
[4,3-aj[1,4j 茶 并 二 氮 杂 草 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu Ha Cl N4 
应 为 97.0% 一 103.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 冰 醋 酸 或 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 
或 丙酮 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

自 熔 点 ”本 品 的 熔点 (附录 WC) 为 239 一 243 C 。 曙 [出 除 ] 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


三 磷酸 腺 并 二 钠 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 ， 
在 221nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 586 
图 ) 一 致 。 

【检查 】》 有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 甲 
醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 取 对 照 溶液 10kl 注 人 液 相 
色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% ,再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 60'C 减 压 干燥 16 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 附 录 妞 L) 。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 锋 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妖 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 220nm。 
取 本 品 和 和 氯 硝 西 洋 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1ml 中 
各 含 0. 2mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,三 唑 仑 峰 与 握 硝 西洋 峰 的 分 离 
度 应 大 于 9. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 12mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 男 取 三 唑 仑 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 焦虑 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 三 唑 仑 片 


三 唑 仓 片 
Sanzuolun Pian 


Triazolam Tablets 


本 品 含 三 肉 仑 (Cu Hz Clz N,) 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 浅 蓝 色 片 。 

【鉴别 】》 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 三 唑 仑 2mg)， 
加 三 氯 甲烷 10ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 浴 上 蒸 干 ,加 
稀 盐 酸 1ml, 使 残渣 溶解 , 滴 加 砚 化 饼 钾 试 液 即 生成 权 色 沉 


应 为 标示 量 的 90.0 站 一 


淀 ,放置 后 , 色 渐 变 深 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 中 取 本 品 1 片 , 置 10ml 量 瓶 
(0. 125mg 规 格 ) 或 20ml 量 瓶 (0. 25mg 规格 ) 中 。mcrEl1 加 50% 
甲醇 溶液 适量 , 微 温 , 振 摇 使 三 唑 仑 溶解 , 放 冷 ,用 50% 甲 醇 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 测定 ; 另 取 三 唑 仑 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 50%% 甲 醇 溶液 溶解 
并 制 成 每 lml 中 约 含 12. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 
符合 规定 (附录 XX EE)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 三 法 )， 
以 水 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 含 量 测定 项 下 的 
方法 测定 ;里 另 取 三 哗 仑 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 50% 甲 醇 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 625pg(0. 125mg 规 
格 ) 或 1. 25kg(0, 25mg 规格 ?的 溶液 rmal, 同 法 测定 ,计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 里 取 本 品 50 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 三 唑 仑 3mg) , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 入 50% 甲 醇 
溶液 15ml, 微 温 pcrze] , 振 播 使 三 唑 仑 溶解 , 放 冷 ,加 50% 甲 醇 
溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
三 唑 仑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 50% 甲 醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 三 唑 仓 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 三 唑 仑 。 
【规格 】 (1)0.25mg (2)0.125mgmrwi] 
【贮藏 】》 遮光 ,密封 保存 。 

三 磷酸 腺 并 二 钠 


Sanlinsuanxiangan’ erna 


Adenosine Disodium Triphosphate 


,3HO 


Co Hy Ns NazOisP， 昌 3H:O 605. 19 


，313 。 


门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 


VWWV OUryao. COH 


本 品 为 腺 味 叭 核 苷 -5 -三 磷酸 酯 二 钠 盐 三 水 合 物 。 按 无 
水 物 计 算 , 含 Ce HiNs Nas O13Ps 不 得 少 于 95.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 状 物 ;无 臭 , 味 
咸 ; 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 、 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 稀 硝酸 2ml 溶解 后 ,加 钥 
酸 控 试 液 Iml, 水 浴 加 热 , 放 冷 , 即 析出 黄色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 水 溶液 (3 一 10000)3ml, 加 3,5- 二 羟基 甲苯 乙 
醇 溶液 (1 一 10) 0.2ml, 加 硫酸 铁 锐 盐 酸 溶液 (1 一 1000) 
3mleryE] ;如 水 浴 中 加 热 10 分 钟 , 即 显 绿色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 903 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W fH) ,pH 值 应 为 2.5 一 3. 5。 

溶液 的 汪清 度 与 颜色 取 本 品 0.15g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,依法 检查 (附录 区 A 第 一 法 和 附录 区 B) ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 比较 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 照 含量 测定 项 下 三 磷酸 腺 苷 二 钠 的 重量 比 的 
方法 测定 , 按 下 式 计算 ,不 得 大 于 5.0%。 


US 0.67TTT 十 0 855 Ts TAs 
有 关 物 质 (%) 0. 671T 十 0. 855T, 十 Tare 十 T、 


水 分 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,以 乙 二 醇 -无 水 甲醇 (60 : 
40) 为 溶剂 ,并 使 溶解 完全 , 照 水 分 测定 法 (附录 现 M 第 一 法 
A) 测 定 ,含水 分 应 为 6.0%% 一 12.0%%。 

氢化 物 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (附录 如 A), 与 标准 氨 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 如 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (附录 妊 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 和 贡 E), 每 lmg 三 
磷酸 腺 苷 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2. 0EU。 

【含量 测定 】〗 总 核 背 酸 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 35. 8g, 加 水 至 1000ml， 
无 水 磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 至 1000ml, 两 液 互 调 pH 值 至 
7. 0) 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 W A) 测 定 ,在 259nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 Cl。Hu Ns Na OisPs 的 吸收 系数 (E 汉 ) 为 279 计算 。 

三 磷酸 腺 背 二 钠 的 重量 比 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 2molL 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 氢 二 钠 35. 8g、 
磷酸 二 氧 钾 13. 6g, 加 水 900ml 溶解 ,用 1molL 氢 氧 化 钠 深 
液 调节 pH 值 至 7.0, 加 入 四 丁 基 澳 化 铵 1.61g, 加 水 至 
1000ml, 摇 名 )- 甲 醇 ( 95 : 5) 为 流动 相 ; 柱 温 为 35'C ,检测 波长 

。314 。 


X100% 


为 259nm。 理 论 板 数 按 三 磷酸 腺 苷 二 钠 峰 计算 不 低 于 1500， 
出 峰 次 序 依次 为 一 磷酸 腺 苷 钠 、 二 磷酸 腺 苷 二 钠 与 三 磷酸 腺 
苷 二 钠 , 各 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 下 式 计算 三 磷酸 腺 苷 二 钠 (Tarr ) 在 总 核 苷 酸 中 的 重量 比 。 


了 Arp 
0. 671T 十 0. 855T, 二 Tarp 十 T、 


式 中 工 为 一 磷酸 腺 苷 钠 的 峰 面积 ; 
7: 为 二 磷酸 腺 苷 二 钠 的 峰 面 积 ， 
Tare 为 三 磷酸 腺 苷 二 钠 的 峰 面 积 ; 
T 为 其 他 物质 的 峰 面 积 ; 
0. 671 为 一 磁 酸 腺 苷 钠 与 三 磷酸 腺 苷 二 钠 分 子 量 的 
比值 ; 
0. 855 为 二 磷酸 腺 苷 二 钠 与 三 磷酸 腺 苷 二 钠 分 子 量 的 
比值 。 
三 磷酸 腺 苷 二 钠 含 量 按 下 式 计算 
三 碰 酸 腺 苷 二 钠 含 量 (%) = 
总 核 蔡 酸 X 三 磷酸 腺 芽 二 钠 的 重量 比 X100% 
细胞 代谢 改善 药 。 
密封 , 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
(1) 三 磷酸 腺 苷 二 钠 注射 液 


三 磷酸 腺 苷 二 钠 重量 比 一 


【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 
腺 苷 二 钠 


(2) 注 射 用 三 磷酸 


门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 
Mendongxian’anmei (Aixi) 


Asparaginase (Escherichia) 


本 品系 自 大 肠 埃 希 菌 (E. coli AS 1. 357) 中 提取 制备 的 具 
有 酰胺 基 水 解 作 用 的 酶 。 每 1mg 蛋白 含 门 冬 酰胺 酶 的 活力 
不 得 低 于 250 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 和 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 smg ,加 水 1ml 使 溶解 ,加 20% 氨 氧 
化 钠 溶 液 5ml, 摇 匀 ,再 加 1% 硫 酸 铜 溶液 1 滴 , 摇 匀 ,溶液 应 
显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 Iml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 到 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 对 照 
品 , 加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY DDD) 测定 ,以 八 烷 基 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX250mm) ,以 0.05% 三 气 醋 酸 溶 
液 为 流动 相 A, 三 气 醋 酸 -40% 乙 膊 溶液 (0.5 : 1000) 为 流动 
相 B; 柱 温 40'C ,流速 为 每 分 钟 1ml; 检 测 波长 为 220nm; 按 下 
表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 液 各 20pl 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 主峰 的 保留 时 


站 请 分 
业 Ouryao. com 


门 冬 酰胺 酶 (欧文 》 


间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC%) 流动 相 B(%) 
0 站 75 
60 0 100 
70 0 100 
72 25 75 
82 25 75 
【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 


l0mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WW 了 HH) ,pH 值 应 为 6.5 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 玉 A 和 附录 区 B) ,溶液 应 
澄清 无 色 。 

纯度 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 ( 附 
录 V 有 H) 测 定 ,以 适合 分 离 分 子 量 为 10 000 一 500 000 球状 
蛋白 的 色谱 用 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 @reirm， 以 0. 1mol/L 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pPH 6. 7) (磷酸 二 氢 钠 6.0g, 磷 酸 氧 二 钠 20. 2g， 
加 水 900ml, 用 磷酸 或 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 6.7, 加 水 
至 1000ml) 为 流动 相 , 流速 为 每 分 钟 0.6ml, 检测 波长 为 
280nm。 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 
一 化 法 计算 主峰 相对 百 分 含 量 ,应 不 得 低 于 97.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0.1g, 置 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 5.0%( 附 录 妖 L)。 

重金 属 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (附录 网 HH 第 二 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
44 000 单 位 的 溶液 , 取 体 重 20g 土 1g 的 雄性 小 白鼠 5 只 ,分 别 
自 尾 静 脉 注射 0. 5ml, 给 药 后 30 分 钟 内 不 得 出 现 呼吸 困难 、 
抽 摘 症状 。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 1 单位 门 
冬 酰 胺 酶 ( 埃 希 ) 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 015EU。 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 氏 G) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 1 万 单位 ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ”对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105C 
干燥 至 恒 重 的 硫酸 铵 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 0. 0015mol/L 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0.1g, 精 密 称 定 , 加 磷酸 
盐 缓冲 液 ( 取 0. 1mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 适量 ,用 0. 1mol/L 
磷酸 二 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 )5 单位 的 溶液 

测定 法 “” 取 试管 3 支 (l4cmX1. 2cm) ,各 加 入 用 上 述 磷 
酸 盐 缓冲 液 配制 的 0.33% 门 冬 酰胺 溶液 1. 9ml, 于 37C 水 浴 
中 预 热 3 分 钟 ,分 别 于 第 一 管 (to。) 中 加 入 25% 三 氮 醋 酸 溶液 
0. 5ml, 第 2,3 管 (DD 中 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 1ml, 置 37'C 
水 浴 中 ,准确 反应 15 分 钟 ,立即 于 第 一 管 (t) 中 精密 加 入 供 


试 品 溶液 0. 1ml, 第 2、3 管 (t) 中 各 加 入 25%% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 摇 匀 ,分别 作为 空白 反应 液 (t。) 和 反应 液 (t)。 精 密 量 
取 tt 和 对 照 品 溶液 各 0. 5ml 置 试管 中 ,各 加 水 7. 0ml 及 砚 
化 汞 钾 溶 液 ( 取 碘 化 汞 23g、 碘 化 钾 16g, 加 水 至 100ml, 临 用 
前 与 20% 和 毛 氧 化 钠 溶液 等 体积 混合 )1. 0ml, 泥 匀 , 另 取 试 管 
一 支 , 加 水 7. 5ml 及 碳化 冬 钾 溶液 1. 0ml 作为 空白 对 照管 , 室 
温 放 置 15 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 
450nm 的 波长 处 ,分 别 测 定 吸 光度 A。、A., 和 A, ,以 A, 的 平均 
值 , 按 下 式 计算 , 


效 价 (单位 /mg) 一 


式 中 5 为 反应 常数 ; 

下 为 对 照 品 溶液 浓度 的 校正 值 。 

效 价 单位 定义 :在 上 述 条 件 下 ,一 个 门 冬 酰胺 酶 单位 相当 
于 每 分 钟 分 解 门 冬 酰胺 产生 lxmol 氨 所 需 的 酶 量 。 

蛋白 质 含量 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含 量 
测定 法 (附录 页 M 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

比 活 ”每 1mg 蛋白 中 含 门 冬 酰胺 酶 活力 的 单位 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 , 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 门 冬 酰胺 酶 ( 埃 希 ) 


(A, 一 Ao)X5X 稀 释 倍数 XFF 
A,X 称 样 量 (mg) 


门 冬 酰 胺 酶 (欧文 ) 
Mendongxian’ anmei(Ouwen) 


Asparaginase (Erwinia) 


本 品系 自 欧 文 菌 (Erwinia carotovora) 中 提取 制备 的 具 
有 酰胺 基 水 解 作 用 的 酶 。 每 Img 蛋白 含 门 冬 酰 胺 酶 活力 不 
得 低 于 250 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 无 味 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 和 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 5mg, 加 水 1ml 使 溶解 ,加 20 闻 所 所 
化 钠 溶 液 5ml, 摇 匀 ,再 加 1%% 硫 酸 铜 溶液 1 滴 , 摇 匀 ,溶液 应 
显 蓝 紫色 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 对 照 
品 , 加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DD) 测定 ,以 八 烷 基 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (4. 6mmX250mm) ,以 0,05% 三 氢 醋 酸 溶 
液 为 流动 相 A, 三 气 醋 酸 -40% 乙 且 溶 液 (0.5 : 1000) 为 流动 
相 B; 柱 温 40'C ,流速 为 每 分 钟 1ml; 检 测 波长 为 220nm; 按 下 
表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20pl 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 主峰 的 保留 时 
间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


“315% 
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已 烯 肉 酚 片 
有 时间 (分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 

0 25 75 

60 0 100 

70 0 100 
72 25 75 
82 25 75 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 


10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 6.5 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 到 A 和 附录 区 B) ,溶液 应 
澄清 无 色 。 

纯度 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 分 子 排 阻 色 谱 法 (附录 V H) 
测定 ,以 适合 分 离 分 子 量 为 10 000 一 500 000 球状 蛋白 的 色谱 
用 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 @r#sir ,以 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 7) 磷 酸 二 氨 钠 6. 0g, 磷 酸 氢 二 钠 20. 2g, 加 水 900ml, 用 
磷酸 或 氢气 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6. 7, 加 水 至 1000ml) 为 流动 
相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml, 检 测 波 长 为 280nm。 取 20pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 主峰 相对 百 分 
含量 ,应 不 得 低 于 97. 0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 1g, 置 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 5.0% (附录 妊 LL)。 

重金 属 取 本 品 0. 5g, 依 法 检查 (附录 如 H 第 二 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 制 成 每 1ml 中 含 
44 000 单 位 的 溶液 , 取 体 重 20g 士 1g 的 雄性 小 白鼠 5 只 ,分别 
自 尾 静脉 注射 0. 5ml, 给 药 后 30 分 钟 内 不 得 出 现 呼吸 困难 、 
抽 搞 症状 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 江 E), 每 1 单位 门 
冬 酰胺 酶 (欧文 ) 中 含 内 毒素 的 其 应 小 于 0. 015EU。 

降 压 物质 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 贡 G) ,剂量 按 猫 体重 
每 1kg 注射 1 万 单位 ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 酶 活力 ”对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 105C 
干燥 至 恒 重 的 硫酸 铵 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 制 成 
0. 0015mol/L 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 磷酸 
盐 缓冲 液 ( 取 0. 1mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶液 适量 ,用 0. 1mol/L 
磷酸 二 氧 钠 溶液 调节 pH 值 至 8.0) 溶 解 并 制 成 每 Iml 中 约 含 
门 冬 酰胺 酶 (欧文 )5 单位 的 溶液 。 

测定 法 “” 取 试管 3 支 (l4ecmX1.2cm), 各 加 入 用 上 述 磷 
酸 盐 缓冲 液 配制 的 0. 33% 门 冬 酰胺 溶液 1. 9ml, 于 37C 水 浴 
中 预 热 3 分 钟 ,分 别 于 第 一 管 (w) 中 加 入 25% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 第 2.3 管 ( 习 中 各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 1ml, 置 37C 
水 浴 中 ,准确 反应 15 分 钟 ,立即 于 第 一 管 (t) 中 精密 加 入 供 
试 品 溶液 0. 1ml, 第 2、3 管 (t) 中 各 加 人 25%% 三 氯 醋酸 溶液 
0. 5ml, 播 匀 ,分 别 作为 空白 反应 液 (u ) 和 反应 液 (t) 。 精 密 量 

。316 ， 


取 b+ 和 对 照 品 溶液 各 0. 5ml 置 试管 中 ,各 加 水 7. 0ml 及 而 
化 素 钱 溶液 ( 取 破 化 来 23g、 研 化 甸 16g, 加 水 至 100ml, 临 用 
前 以 20% 和 毛毛 化 钠 溶 液 等 体积 混 台 )1. 0mjl, 混 匀 , 另 了 到 试管 

一 支 ,加 水 7. 5ml 及 碳化 汞 钾 溶 液 1. 0ml 作为 空白 对 照管 , 室 

温 放置 15 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 

450nm 的 波长 处 ,分 别 测定 吸光 度 A。、A, 和 A, ,以 A 的 平均 

值 , 按 下 式 计算 : 

(A, 一 Ao)X5X 稀 释 倍 数 X 下 


效 价 (单位 /mg) 二 及, 又 称 样 量 (mg) 
式 中 5 为 反应 常数 ; 
下 为 对 照 品 溶液 浓度 的 校正 值 。 


效 价 单位 定义 :在 上 述 条 件 下 ,一 个 门 冬 酰胺 酶 单位 相当 
于 每 分 钟 分 解 门 冬 酰胺 产生 lymol 氨 所 需 的 酶 基 。 

蛋白 质 含量 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 蛋白 质 含量 
测定 法 (附录 由 M 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 

比 活 每 lmg 蛋 白 中 含 门 冬 酰胺 酶 活力 的 单位 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 , 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 门 冬 酰胺 酶 (欧文 ) 


己 烯 肉 酚 片 
Jixicifen Pian 
Diethyjlstiljbestrol Tablets 


本 品 含 已 烯 肉 酚 (Cis Hz。 Oz ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 了 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 曲 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 己 烯 肉 酚 
20mg) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 含有 盐酸 2 滴 的 水 15ml 后 ,用 乙醚 
30ml 振 摇 提取 ,分 取 乙 醚 液 , 蒸 干 , 残 光照 已 烯 肉 酚 项 下 的 鉴 
别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 乙 
醇 -水 (1 : 1) 适 量 , 研 磨 , 并 用 上 述 溶剂 分 次 定量 转移 至 25ml 
量 瓶 中 ,超声 处 理 使 已 烯 峻 酚 溶解 , 放 冷 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 
刻度 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 已 烯 峻 酚 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 品 溶 
液 浓 度 相 同 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 
(附录 外 ED。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 三 法 )， 
以 0.1% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 250ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 
分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 基 , 滤 过 ,到 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 mr#si]; 另 精密 称 取 已 烯 雌 酚 对 照 品 约 


站 证 分 
业 ouryao. com 


马 来 酸 号 达 唑 仑 片 


10mg, 置 250ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 -水 (1 : 1) 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
2ug(0.5mg 规格 )、4pyg (lmg 规格 )、 8kg(2mg 规格 )、12pg 
(3mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方 
法 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 己 烯 肉 酚 顺 式 体 峰 的 峰 面积 
的 1. 26 倍 与 己 烯 雌 酚 反 式 体 峰 面积 之 和 计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 , 加 乙醇 -水 (1 : 1) 适 县, 超声 处 理 使 已 烯 峻 酚 溶解 , 放 冷 ， 
用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 10pl1, 照 已 烯 肉 酚 含 量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 己 烯 肉 酚 。 

【规格 】 (1)0.5mg (2)lmg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)2mg (4)3mg 


马 来 酸 号 达 唑 仑 片 
Malaisuan Midazuolun Pian 
Midazolam Maleate Tablets 


本 品 含 马 来 酸 咪 达 唑 仑 按 咪 达 唑 仑 (Cas Hi3 CIFN; ) 计 
算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 
白色 。 

【鉴别 】 
液 两 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 
一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 制 成 
每 1ml 中 约 含 味 达 唑 仑 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 《附录 人 A) 测 定 , 在 258nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 超 声 处 
理 使 马 来 酸 味 达 唑 仑 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 咪 达 唑 仑 0. 5mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 基 瓶 中 ,用 
流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 有 量程 的 20%; 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 马 来 酸 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 信 (2.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 3 倍 (3.0%)。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 0. 05 倍 的 色谱 峰 忽 略 不 计 。 


(1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
溶液 两 主峰 的 保留 时 间 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 , 研 细 , 用 流动 相 转 
移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 处 理 使 马 来 酸 号 达 唑 仑 溶解 后 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 号 达 唑 仑 7. 5p8g 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 马 来 酸 瑟 达 唑 仑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 9ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,将 结果 乘 以 
到 0.7373m0rl, 即 为 Cis Hi3ClIFN; 的 含量 ,应 符合 规定 (附录 
X E) 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 ,依法 操作 ,经 20 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 (规格 7. 5mg) 或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 
介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 味 达 哗 仑 15pg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 (规格 15mg) ; 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A)， 
在 258nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 马 来 酸味 达 唑 仑 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定 且 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
18pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 , 将 结果 乘 以 
旦 0. 7373@CrE], 即 为 Cis HisCIFN; 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 85% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 晶 片 剂 mrirt] 项 
I A), 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DDD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 同体 积 的 0. 1mol/L 磷酸 溶液 
与 0.03mol/L 三 乙 胺 溶液 混合 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
调节 混合 液 的 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm; 柱 温 为 40C 。 取 马 来 酸 咪 达 唑 仑 对 照 品 与 N- 脱 
烷 基 氟 西 洋 杂 质 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 号 达 唑 仓 与 N- 脱 烷 基 所 西洋 各 10rg 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 试验 溶液 , 取 10nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 

咪 达 唑 仑 与 N- 脱 烷 基 氟 西 洋 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 咪 达 唑 仑 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 超声 
处 理 使 马 来 酸 咪 达 唑 仑 溶解 后 ， ee 摇 匀 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
es 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 12mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 蝶 达 唑 仑 峰 面积 计算 ,将 结果 乘 以 0.7373grirrl， 
即 为 Ca HisCIFN; 的 含量 。 

【类 别 〗 同 显 达 唑 仑 。 

【规格 】〗 按 Cis HisCIFN: 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


下 有 关 的 各 项 规定 (附录 


(1)7.5mg (2)l5mg 
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Ulinastatin Solution 


本 品系 从 新 鲜 人 尿 中 提取 的 一 种 能 抑制 多 种 蛋白 水 解 酶 
活力 的 糖 蛋白 。 每 1ml 中 含 乌 司 他 丁 的 活力 不 得 少 于 10 万 
单位 ,每 1mg 蛋白 中 含 乌 司 他 丁 的 活力 不 得 少 于 3500 单位 。 

【 制 法 要 求 〗 本 品 应 从 健康 人 和 群 的 尿 中 提取 ,生产 过 程 
应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 要 求 。 本 品 在 生产 过 
程 中 需 经 60C 加 热 10 小 时 ,以 使 病毒 灭 活 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 黄色 的 浴 清 液体 ;无 自 .无味 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,用 水 制 成 每 1ml 中 含 1000 单位 的 
溶液 , 取 0. 5ml, 加 5%% 葵 酚 溶液 0. 5ml, 摇 匀 ,加 硫酸 2. 5ml， 
摇 匀 ,溶液 显 橙黄 色 。 

(2) 取 本 品 ,用 效 价 测定 项 下 的 0. 2mol/L 三 乙醇 胺 缓冲 
液 (pH 7. 8) 制 成 每 1ml 中 含 200 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 取 试管 1 支 , 加 上 述 缓冲 液 1. 6ml、 供 试 品 溶液 0.2ml 与 
效 价 测定 项 下 的 胰 蛋 白 酶 溶液 0. 2ml, 摇 匀 , 置 25C 水 浴 保 温 
5 分 钟 ,加 效 价 测定 项 下 的 底 物 溶液 1. 0ml, 摇 匀 , 置 25C 水 
浴 继 续 保温 5 分 钟 , 洲 液 应 无 色 。 另 取 试 管 1 支 ,以 上 述 缓冲 
液 0. 2ml 代替 供 试 品 溶液 , 同 法 操作 ,溶液 应 显 黄色 。 

(3) 取 本 品 ,用 水 制 成 每 1ml 中 含 2000 单位 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 K A) 测 定 , 在 277nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(4) 取 本 品 , 用 0.9%% 氯 化 钠 溶 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 
500 单位 的 溶液 。 用 硼酸 - 氧 氧 化 钠 缓冲 液 (pPH 8.4)( 称 取 硼 
酸 24.736g, 加 0. lmolL 氢 氧 化 钠 溶 液 深 解 并 稀释 至 
1000ml) 制备 1. 2% 琼 脂 糖 凝 胶 板 , 照 免疫 双 扩 散 法 (三 部 附 
录 妖 C) 检 查 ,应 与 免 抗 乌 司 他 丁 血 清 形成 明显 的 沉淀 线 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,用 水 制 成 每 1ml 中 含 10 000 
单位 的 溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 , 用 0.9% 握 化 钠 溶 液 制 
成 每 lml 中 含 20 000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 A 和 
B) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 比较 ， 
不 得 更 深 。 

激 肘 原 酶 物质 ” 底 物 溶液 的 制备 ” 取 S-2266 (相当 于 
H-D-Val-LeurArg-PNA . 2HCI ) 25mg, 加 水 溶解 并 制 成 
0. 0015mol/L 的 溶液 , 置 一 18C 保 存 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ” 取 本 品 ,用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 
50 000 单 位 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 试 管 2 支 ,各 精密 加 入 供 试 品 溶液 0. 4ml, 再 
分 别 加 入 0. 2molL 三 羟 甲 基 氮 基 甲 烷 - 盐 酸 缓冲 液 ( 取 三 羟 
甲 基 氨 基 甲 烷 24. 228g, 加 水 800ml 溶解 ,用 6mol/L 盐酸 溶 
液 调 节 pH 至 8.0, 加 水 至 1000ml) 0. 5ml, 混 匀 , 置 37C 土 

。 318 . 


0. 5 人 水浴 中 保温 5 分 钟 ,再 于 第 1 管 中 加 冰 醋 酸 溶液 (1 一 2) 
0. lml, 第 2 管 中 加 底 物 溶 液 0.1ml, 立 即 摇 匀 ,并 计时 , 置 
37C 士 0.5C 水浴 中 准确 反应 30 分 钟 , 第 1 管 加 底 物 溶液 
0. 1ml, 第 2 管 加 冰 醋 酸 溶液 (1-~2)0. 1ml, 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 区 A ) ,以 第 1 管 为 空白 ,在 405nm 的 波长 处 测 
定 ,第 2 管 的 吸光 度 不 得 过 0. 03 。 

分 子 量 ” 取 本 品 适量 ,用 水 制 成 每 Iml 中 含 2mg 蛋白 的 
溶液 ,加 入 等 体积 的 供 试 品 缓冲 液 , 混 匀 , 置 水 浴 中 5 分 钟 , 放 
冷 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 标 准 蛋白 质 ( 分 子 量 为 10 000 一 
100 000) 适 量 ,加 供 试 品 缓冲 液 使 成 每 1nl 中 含 lpg 的 溶液 ， 
置 水 浴 中 5 分 钟 , 放 冷 ,作为 标准 蛋白 溶液 。 照 电泳 法 (三 部 
附录 KW C) 测 定 ,用 还 原型 SDS- 聚 丙烯 酰胺 凝 胶 电 泳 法 ,分 离 
胶 浓 度 为 12. 5%, 考 马 斯 亮 蓝 染色 。 分 子 量 应 为 37 000 一 
43 000 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 10 000 
单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 50ml 其 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 供 试 品 溶 
液 适量 ,于 105C 加 热 3 小 时 , 放 冷 ,加 入 等 体积 的 供 试 品 溶 
液 , 混 匀 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 ( 附 
录 V H) 测 定 ,以 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 ( 如 TSK-GEL - 
G3000SWxl 7. 8mmX 300mm, 5pm); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 二 氢 钠 6. 90g、 磷 酸 毛 二 钠 17. 91g 及 氢化 钠 8. 77g, 加 水 
800ml 溶解 ,调节 pH 值 至 6. 8, 加 水 至 1000ml) 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 0.7ml; 检测 波长 为 280nm。 取 系统 适用 性 试验 
溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 乌 司 他 丁 峰 与 相 邻 
杂质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 理 论 板 数 按 乌 司 他 丁 峰 计算 
不 低 于 800。 取 对 照 溶液 20ul 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵 
敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% 。 精 密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 蜂 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 蜂 面积 
(2.0%)。 

乙肝 表面 抗原 取 本 品 , 按 试剂 盒 说 明 书 测定 ,应 为 
阴性 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 ,用 氢化 钠 注 射 液 制 成 每 lml 中 含 
45 000 单 位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 C), 按 静脉 注射 给 药 ， 
应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 EE), 每 10 000 
单位 乌 司 他 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 25EU。 

凝血 质 样 活性 物质 血浆 的 制备 取 新 鲜 免 血 , 置 预先 
放 有 3.8%% 枸 橡 酸 钠 溶液 的 容器 ( 枸 橡 酸 钠 溶液 与 血液 容积 
之 比 为 1: 9) 中 , 混 匀 ,在 2~8C 条 件 下 ,以 每 分 钟 3500 转 离 
心 20 分 钟 。 取 上 清 液 在 一 20C 保 存 备用 ,用 前 在 25C 水浴 
融化 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 用 巴 比 妥 缓冲 液 C(pPH 7.4) 制 成 每 1ml 
中 含 5000 单位 的 供 试 品 溶液 。 取 试管 C(10 一 12) mm X 
75mm]2 支 ,第 1 管 加 巴 比 妥 缓冲 液 (pPH 7.4)0. 1ml 作 空 白 
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对 照 ,第 2 管 加 供 试 品 溶液 0. lml, 分别 加 免 血 浆 0. 1ml, 置 
25C 土 0.5C 水 浴 中 保温 5 分 钟 ,迅速 加 入 0.37% 握 化 钙 溶 
液 0. 1ml, 混 匀 ,计时 。 观 察 并 记录 试管 出 现 混 浊 ( 初 凝 ) 的 时 
间 。 供 试 品 管 的 初 凝 时 间 应 不 小 于 空白 对 照管 的 初 凝 时 间 。 

【 效 价 测定 〗 试剂 ” 胰 蛋 白 酶 溶液 ”精密 称 取 结晶 胰 蛋 
白 酶 (每 1mg 含 7500 一 10 000 BAEE 单位 ) 适 量 , 用 冷 的 氯 化 
钙 盐 酸 溶液 ( 取 毛 化 钙 2.94g, 加 0.001mol/L 盐酸 溶液 
1000ml 溶解 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 , 临 
用 新 制 , 并 置 冰 浴 保存 。 

底 物 溶液 ” 取 葵 甲 酰 -L- 精 氨 酸 -P- 对 硝 基 葵 胺 盐酸 盐 适 
量 , 用 水 溶解 制 成 每 Iml 中 含 Img 的 溶液 , 临 用 新 制 ,并 置 暗 
处 保存 。 

标准 品 溶 液 的 制备 “ 取 乌 司 他 丁 标准 品 ,用 0. 2mol/L 
三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7. 8)( 取 三 乙醇 腕 29. 8g, 加 水 900ml 溶 
解 ,用 4moML 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7. 8, 加 水 至 1000ml) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 50 单位 的 溶液 [iE] 。 

供 试 品 溶液 的 配制 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 2mol/L 三 
乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7. 8) 定 量 稀 释 制 成 与 标准 品 溶液 相同 浓 
度 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 0.2molL 三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7.8)( 预 热 
至 25'C 土 0.1'C)1. 6ml, 置 比 色 池 中 ,加 标准 品 溶 液 与 胰 蛋 白 
酶 溶液 各 0. 2ml, 混 匀 ,准确 保温 5 分 钟 ,使 比 色 池内 温度 保 
持 在 25C 土 0.1C ,加 底 物 溶液 ( 预 热 至 25'C 土 0.1C)1.0ml， 
立即 摇 匀 并 计时 ,以 水 为 空白 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 W A) ,在 405nm 的 波长 处 ,每 隔 1 分 钟 测定 吸光 度 , 共 5 
分 钟 , 吸 光度 的 变化 率 应 恒定 。 以 反应 时 间 为 横 坐 标 , 吸 光度 
为 纵 坐标 作 图 , 求 出 每 1 分 钟 的 吸光 度 变 化 率 (AAs ) 。 

分 别 取 0. 2mol/L 三 乙醇 胺 缓冲 液 (pH 7. 8) 与 供 试 品 溶 
液 各 0. 2ml, 代 替 标 准 品 溶液 同 法 操作 , 求 出 吸光 度 变化 率 
AA。 和 A4, , 按 下 式 计算 : 


短 三 pe _ AAo 一 AA, n 
每 1ml 乌 司 他 丁 的 效 价 (单位 ) AAA 区 TUX 


式 中 4A4。 为 三 乙醇 胺 缓冲 液 吸光 度 的 变化 率 ; 
AA, 为 供 试 品 溶液 吸光 度 的 变化 率 ; 
AAs 为 标准 品 溶液 吸光 度 的 变化 率 ; 
U 为 每 Iml 标准 品 溶液 中 含 乌 司 他 丁 单位 数 ; 
V 为 供 试 品 取样 其 ,ml; 
nn 为 供 试 品 的 稀释 倍数 。 
测 得 的 效 价 应 为 估计 效 价 的 90% 一 110% ,和 否则 应 调整 
供 试 品 溶液 的 浓度 重新 测定 。 
蛋白 质 含量 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 照 蛋 白质 含量 测定 
法 (附录 姬 M 第 一 法 ) 测 定 , 即 得 。 
比 活 ”由 测 得 的 效 价 和 蛋白质 
含 乌 司 他 丁 活力 的 单位 数 。 
【类 别 〗 有 蛋白酶 抑制 药 。 
【贮藏 ] 密封 ,在 一 20C 以 下 保存 。 
【制剂 】 注射 用 乌 司 他 丁 


含量 计算 每 1mg 蛋白 中 
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本 品 为 N-C(2S,3R)-3- 氨 基 -2- 羟 基 -4- 葵 基 丁 酰 ]-L- 亮 氨 
酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hzs Ni Os 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 微 溶 ;在 冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 或 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 定 且 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 附 
录 W E), 比 旋 度 为 一 15.0" 至 一 18. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 lmol/L 氨 氧 化 钠 溶液 
0. 5ml 与 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 20%% 本 酸 溶液 2ml、 节 三 酮 约 5mg 
与 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 2 滴 ,加 热 ,溶液 渐 显 蓝 紫 色 。 

(3) 取 本 品 与 乌 葵 美 司 对 照 品 适量 ,用 30% 酷 酸 溶 液 分 
别 溶解 制 成 每 1ml 中 含 lmg 的 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 
有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.25g, 加 水 25ml 振 摇 , 滤 过 , 取 
滤液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 4. 5~7.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 30% 本 酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 
30% 醋 酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0.6% 磷酸 二 氢 钠 溶液 
(45 : 55) 为 流动 相 , 柱 温 40C; 检 测 波长 为 254nm。 理 论 板 
数 按 乌 葵 美 司 峰 计算 不 低 于 2500。 取 对 照 溶液 20ul 注入 液 
相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 
程 的 10% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时间 的 2 售 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妊 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N), 遗 留 残 
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济 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 户 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 〗 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 30ml 使 
溶解 , 照 电 位 滴定 法 (附录 W A), 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. ImoyEL) 滴 
定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmoVL) 相 当 于 30. 84mg 的 Ce Hz N;O, 。 

【类 别 】 “免疫 调节 药 , 抗 肿瘤 药 。m[ 和 1] 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 乌 葵 美 司 胶囊 


双氯芬酸 钠 肠 溶 片 
Shuanglufensuanna Changrongpian 
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本 品 含 双氯芬酸 钠 (Cu Hio。 Cl NNaO, ) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 双氯芬酸 钠 20kg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 代 A) 测定 ,在 276nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 双 毛 芬 
酸 钠 50mg) ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ,超声 5 
分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 邻 葵 二 甲酸 二 乙 酯 2.5mg, 置 100ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 供 试 品 溶液 1ml, 用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 双氯芬酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 去 邻 茶 二 甲酸 二 乙 酯 蜂 和 之 
前 的 色谱 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 双氯芬酸 
钠 峰 面积 (1.0%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 双 氯 
芬 酸 钠 峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 (25mg 规格 ), 置 研 钵 中 ,加 甲醇 
少量 研磨 ,用 甲醇 移 至 100ml 量 瓶 中 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 XX D 第 二 法 方法 
2) 测 定 。 采 用 溶出 度 测 定 法 第 一 法 装置 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 
小 时 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1) ;立即 
将 转 篮 浸 人 预 热 至 37.0C 的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 
中 ,转速 不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 
过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (2); 另 取 双 氨 
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芬 酸 钠 对 照 品 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 溶液 A; 精 密 量 取 洲 液 A 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 
供 试 品 溶液 (1) 的 对 照 品 溶液 ; 另 精密 量 取 溶液 A 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 (2) 的 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 , 照 紫外 -可 匈 分 光 光 度 法 (附录 寺 A), 在 276nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 释放 量 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 黑 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 12% 冰 醋酸 溶液 (80 : 20mrnrz] ) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 双 氯 芬 酸 钠 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 (薄膜 衣 片 可 不 除去 包 
衣 ) ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 握 芬 酸 钠 
l0mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 
过 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 
精密 量 取 20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 双 氯 芬 酸 
钠 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1l0pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 双氯芬酸 钠 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg 


双 喀 达 莫 卢 


Shuangmidamo Pian 


Dipyridamole Tablets 


本 品 含 双 喀 达 莫 (Cs Hso Ns O04 ) 应 为 标示 量 的 90.0 听 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 黄色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 双 哮 达 莫 0. 2g) ,加 三 氯 甲 烷 20ml, 抄 拌 , 使 双 喀 达 英 溶解 ， 
滤 过 ,溶液 置 水 洽 上 蒸 干 , 残 酒 照 双 哮 达 莫 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 双 喀 达 莫 100mg) ,加 三 握 甲 
烷 10ml, 研 磨 溶解 , 滤 过 ,滤液 燕 干 , 残 酒 经 减 压 干燥 ,依法 测定 。 
本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 557 图 ) 一 致 。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 研 细 , 用 
0. 01mol/L 盐酸 溶液 转移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 0.01mol/L 盐 
酸 溢 液 适量 , 振 摇 使 双 喀 达 莫 溶解 ,并 用 0.01moL 盐酸 溶 
液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 ,用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 喀 达 莫 10yg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A), 在 283nm 的 波长 处 测 
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甘油 果糖 氯 化 钠 注射 液 


定 吸光 度 , 按 Ca Hio Ns Os 的 吸收 系数 (El) 为 625 计算 含 
量 ,应 符合 规定 (附录 X E )。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 ), 以 
盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ， 
依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 双 喀 达 莫 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) ,在 283nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 , 另 取 双 喀 达 莫 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 溶出 介质 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 双 喀 达 莫 10pg 溶液 , 同 法 测定 吸 
光度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V Me 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

本 让 1. 0g, 加 水 
1000ml 溶解 后 , 滴 加 磷酸 溶液 (1 一 3) 调 节 pH 值 至 4. 6]- 甲 
醇 (25 : 75) 为 流动 相 ;@crz] 检 测 波长 为 288nm, 理 论 板 数 按 
双 喀 达 莫 峰 计 算 不 低 于 1000, 双 喀 达 莫 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 双 喀 达 莫 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 10ml, 超 声 15 分 钟 ,加 甲醇 75ml, 振 摇 30 分 钟 ,用 甲醇 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 双 喀 达 葛 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 双 喀 达 莫 40ug 的 溶液 , 同 法 
测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 双 喀 达 莫 。 

【规格 】 25mg 

【贮藏 】 这 光 , 密 封 保存 。 


甘油 果糖 毛 化 钠 注 射 液 


Ganyou Guotang Luhuana Zhusheye 
Glycerol Fructose and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 含 甘 油 . 果 糖 与 氢化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甘油 
(Cs HasOs ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0% , 含 果 糖 (Cs HzOs ) 
与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0%% 。 


【处 方 】 
甘油 100g 
果糖 50g 
氧化 钠 9g 
注射 用 水 适量 
全 量 1000ml 


【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 10ml, 加 间 葵 二 酚 0. 1g 与 盐酸 1ml， 
在 水 浴 中 加 热 3 分 钟 ,应 显 红色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 三 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 三 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~6.0( 附 录 W H)。 

5- 羟 甲 基 糠 醛 ” 取 本 品 5. 0ml, 加 水 至 20.0ml, 摇 匀 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A), 在 284nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 吸 光度 不 得 过 0. 80mrg]。 

重金 属 取 本 品 50mjl, 置 蒸发 血 中 ,加 热 蒸 发 至 20ml, 加 
醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 
(附录 如 本 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 二 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 G) ,本 品 的 
渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 6.5 一 7.5。 

砷 盐 ” 取 本 品 4ml, 加 盐酸 5ml 与 水 19ml, 依 法 检查 ( 附 
录 妖 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 000 05%)。 

热 原 取 本 品 , 依 法 检查 "(附录 并 D)mrrzl ,剂量 按 家 
免 体 重 每 1kg 缓慢 注射 10ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 ,以 金黄 色 葡萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 XH 薄膜 过 滤 法 ) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 磷酸 型 聚 茶 乙烯 与 二 乙 
烯 葵 共聚 体 阳离子 交换 树脂 H 型 为 填充 剂 ; 以 0.04mol/L 磷 
酸 溶液 为 流动 相 , 柱 温 为 50C ,检测 波长 为 200nm。 出 峰 顺 
序 为 氯 化 钠 .果糖 .甘油 ,理论 板 数 按 氯 化 钠 峰 计算 不 低 于 
2500, 各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 上 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 20n1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 和 握 化 钠 、 果 糖 与 甘油 对 照 品 各 适量 ,精密 称 定 , 置 同一 
量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 含 9mg、 
50mg 与 100mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 脱水 药 。 

【规格 】 (1)250ml 

【贮藏 】 密闭 保存 。 

注 :渗透 压 摩尔 浓度 比 的 测定 用 标准 溶液 的 制备 ”精密 称 
取经 500 一 650C 干燥 40 一 50 分 钟 并 置 干燥 器 (硅胶 ) 中 放 冷 的 
基准 氯 化 钠 5. 756g, 加 水 使 溶解 并 稀释 至 100ml, 摇 匀 。。 该 标 
准 溶 液 的 渗透 压 摩 尔 浓 度 值 是 1800mOsmol/ kg。 m7] 


(2)500ml 
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甘氨酸 冲洗 液 
Gan’ansuan Chongxiye 


Glycine Irrigation Solutiongrir] 


本 品 为 甘氨酸 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甘氨酸 (CHsNO: ) 应 
为 标示 量 的 95. 0% ~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 35ml, 置 水 浴 上 蒸发 至 约 5ml, 加 稀 
盐酸 1ml 及 50% 亚 硝酸 钠 溶 液 5 滴 , 即 产生 汽 泡 。 

(2) 取 本 品 , 照 甘氨酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~6.5( 附 录 W H)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 疯 下 ) ,每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 5EU。 

其 他 ”应 符合 冲洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 S) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 10ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 
10ml 和 预先 调节 pH 值 至 9.0 的 甲醛 溶液 10ml, 摇 匀 , 加 混 
合 指示 剂 [ 取 酚 栈 75mg 和 廊 香 草 酚 蓝 25mg, 加 乙醇 -水 
(1 : 1) 适 量 使 溶解 ,并 稀释 成 100ml]5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 淡 紫色 ,每 1Iml 氢 氧化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 7. 507mg 的 Cs Hs NO,， 。 

【类 别 】 同 甘 氨 酸 。 

【规格 】 2000ml : 30g 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


丙 硫 异 烟 胺 肠 溶 片 
Bingliuyiyan’an Changrongpian 


Protionamide Enteric-coated Tablets 


本 品 含 两 硫 异 烟 胺 (CsHi:NzS) 应 为 标示 量 的 90.0 中 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 黄色 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 
丙 硫 异 烟 胺 20ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 A) 测 定 , 在 291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 丙 硫 异 烟 胺 0. 1mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 丙 硫 
异 烟 胺 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 

。 322 。 


杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%)。 

中 释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 六 DD 第 二 法 
方法 2) 测 定 , 采 用 溶出 度 测定 法 (附录 XX C) 第 二 法 装置 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 其 中 缓冲 液 中 释放 量 测 定 以 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8)( 含 0.05% 十 二 烷 基 硫酸 钠 )1000ml 为 溶出 介质 。 
取 酸 中 释放 量 项 下 的 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1) ;缓冲 液 中 释放 
量 项 下 的 滤液 作为 供 试 品 溶液 (2)。 另 取 丙 硫 异 烟 胺 对 照 品 
约 10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 10ml 溶解 后 用 溶出 介质 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 取 供 试 品 溶液 (1) 和 
(2) 与 对 照 品 溶液 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 
释放 量 ,限度 为 标示 量 的 70%, 应 符合 规定 。@tg 订 ] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 丙 硫 异 烟 胺 0.1g), 置 100ml 量 上 撼 
中 ,加 流动 相 使 丙 硫 异 烟 胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相称 释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 再 硫 异 烟 胺 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 丙 硫 异 烟 胺 。 

【规格 3 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


丙 硫 氧 嘻 喧 
Bingliuyang Miding 
Propylthiouracil 


HC N S 
“Uh 
0 
C HoN:OS 170.24 

本 品 为 6- 丙 基 -2- 硫 代 -2,3- 二 氧 -4(1H) 喀 啶 酮 。 按 干燥 
品 计算 , 含 C: Hio Nz OS 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
味 苦 。 

本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 或 
氨 试 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 克 C) 为 218 一 221C。 

【鉴别 3 《〈1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 ,加热 至 沸 , 加 等 量 临 
用 新 配 的 含 0. 4%% 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 .0.4%% 盐 酸 羟 胺 与 0.8% 
的 碳酸 钠 的 混合 溶液 , 即 显 绿 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 约 25mg, 滴 加 溴 试 液 至 完全 溶解 ,加 热 , 褪 色 
后 , 放 冷 , 滴 加 氢 氧 化 饥 试 液 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 70 
图 ) 一 致 。 
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(4) 取 本 品 与 再 硫 氧 喀 喧 对照 品 适量 ,分 别 加 甲醇 适量 溶 
解 后 ,用 水 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 25ug 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 ,在 记 
录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 硫 脲 于 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 
50ml 基 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 硫 脲 对 照 品 适 基 ,加 流动 相 适 量 使 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lpg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 , 以 水 - 乙 膊 (60 : 40) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml， 
检测 波长 为 238nm。 硫 脲 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 硫 脲 峰 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 1% ,cir] 

有 关 物 质 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 
5ml, 振 摇 10 分 钟 , 加 水 50ml, 振 摇 20 分 钟 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 
0. 02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 3. 40g, 加 水 500ml 
使 溶解 ,用 磷酸 或 0.1mol/L 氢气 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
4. 6, 加 水 稀释 至 1000ml, 即 得 )- 乙 有 睛 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 273nm。 理 论 板 数 按 丙 硫 氧 喀 啶 峰 计算 不 低 于 2000， 
主峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 
20nl 注入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 人 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量 程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 深 
液 各 20pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1. 5%)。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 附 录 轿 L)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妊 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 水 30ml, 用 滴 
定 管 加 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L)30ml, 者 沸 并 振 摇 溶解 ， 
加 0. lmol/L 硝酸 银 溶液 50ml, 继续 加 热 并 使 其 保持 微 沸 约 
7 分 钟 , 放 冷 , 照 电位 滴定 法 (附录 WH A) ,继续 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 lml 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 8. 512mg 的 C, Hyo NsOS。 

【类 别 】 抗 甲状 腺 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 丙 硫 氧 喀 啶 片 


左氧氟沙星 
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Cis HzoFN3O ， FH O 370.38 


本 品 为 (-)-(S)-3- 甲 基 -9- 气 -2,3- 二 氨 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 唆 
基 )-7 氧 代 -7H- 吡 啶 并 [1,2,3-dej-1,4 莱 并 吗 嗪 -6- 凑 酸 半 水 
合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 左 氧 氟 沙 星 (Cis Hzo FN; Oi ) 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】 
味 昔 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 不 溶 ;在 
冰 醋 酸 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 略 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 VEE), 比 旋 度 应 
为 一 92" 至 一 99"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,分别 加 光学 
异 构 体 项 下 的 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 02mg 与 
0. 04mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 光学 异 构 
体 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 
溶液 主峰 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 玉 A) 测定 ,在 226nm 与 294nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 


本 品 为 类 白色 至 淡 黄色 结晶 性 粉末 ,无 臭 、 


263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1128 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 


的 溶液 ,依法 测定 (附录 W HH) ,pH 值 应 为 6.8 一 8.0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,溶液 均 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 
(附录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 上 度 法 (附录 人 A) 
在 450nm 波长 处 测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 1。 

上 有关 物质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 
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A 对 照 品 约 18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6molL 氨 溶 液 1ml 
与 水 适量 使 淤 解 ,用 水 适 释 至 刻度 , 手 匀 ,精密 量 了 到 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测 定 , 用 十 八 烷 基 碎 烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 醋酸 铵 高 氨 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 铵 4. 0g 和 
高 氨 酸 钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 2)- 乙 有 睛 (85 : 15) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B; 按 下 表 进 
行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 40C ;流速 为 每 分 钟 Iml。 称 取 左 
氧 氟 沙 星 对 照 品 、 环 两 沙 星 对 照 品 和 杂质 王 对 照 品 各 适量 ， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 氟 
沙 星 1.2mg\ 环 丙 沙 星 和 杂质 下 各 6pg 的 混合 溶液 , 量 取 
1l0pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 左 
氧气 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分钟。 左氧氟沙星 峰 与 杂质 
EE 峰 和 左 氧 气 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 
与 2.5。 量 取 对 照 溶液 10ul 注 人 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 为 检 
测 波长 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 20%。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对照 溶液 和 杂质 A 对 照 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 和 238nm 为 检测 
波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 
(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 3%, 其 他 单 
个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.2%) ,其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 
小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 


图 [修订 ] 


光学 异 构 体 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ,精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10p8g 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 硫酸 铜 D- 葵 丙 氨 酸 溶液 ( 取 D- 葵 丙 氢 
酸 1. 32g 与 硫酸 铜 1g, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 
调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (82 : 18) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ,检测 
波长 为 294nm。 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 , 右 氧 气 沙 星 与 左 氧 气 沙 星 依次 流出 , 右 , 左 
旋 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶 液 20ul 注入 液 
相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 
程 的 25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 
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注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 右 氧气 沙 
星 峰 面积 不 得 大 于 对 有 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ”甲醇 与 乙醇 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 用 内 标 
溶液 ( 称 取 丙 酮 适量 ,用 0. 5mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0.01mg 的 溶液 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
100mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 和 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 甲 醇和 乙醇 ,精密 称 定 , 用 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 含 甲 醇和 乙醇 分 别 为 300ug 和 500pg 的 溶液 ,精密 
量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 残留 溶剂 测 
定 法 (附录 开 P 第 一 法 ?测定 。 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 
性 相似 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40C ; 进 样品 
温度 为 150Cj; 检 测 器 温度 为 180'C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
85'C ;平衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 
图 。 丙 酮 峰 、 甲 醇 峰 与 乙醇 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 
内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 , 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 媳 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 应 为 2.0%~3.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1g, 置 铂 霸 塌 中 ,依法 检查 (附录 更 
N) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 取 炊 灼 残渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妞 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 栈 酸 镁 高 毛 酸 钠 溶液 ( 取 栈 酸 久 4. 0g 和 高 毛 酸 
钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 称 取 左 氧 氛 沙 星 对 
照 品 、 环 两 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 0. 12mg、 
环 丙 沙 星 和 杂质 各 6ng 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,左氧氟沙星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 左 氧 
氛 沙 星 峰 与 杂质 下 峰 和 左氧氟沙星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 离 
度 应 分 别 大 于 2.0 与 2.5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 50ml 贡 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 左 氧气 
沙 星 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 唆 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 保存 。 

【制剂 】 左氧氟沙星 片 


上 杂质 A: 
(-) 9 9 10= 一 所 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -2 9 3 氨 -7 H - 吡 啶 并 [1 » 
2,3-dej-1,4- 茶 并 喇 嗪 -6- 送 酸 


效 员 分 关 
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杂质 E: 
《-)9- 气 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 嗪 基 )-2, 3- 二 
啶 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 哑 嗪 -6- 羧 酸 @ir] 


氨 -7 互 - 吡 


左氧氟沙星 片 
Zuoyangfushaxing Pian 


Levofloxacin Tablets 

本 品 含 左 氧 气 沙 星 (Ce Ho FN;O, ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110. 0%。 

【性 状 】 
黄色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0.1molL 盐酸 溶液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 1mg 的 溶液 , 滤 过 ， 
到 续 滤 液 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 氧 氟 沙 星 
0. 02mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 氧 氟 沙 星 
0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 
氧 氟 沙 星 0. 04mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 左氧氟沙星 
光学 异 构 体 项 下 方法 的 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 
与 对 照 品 溶液 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 ml 中 含 左 氧气 沙 星 10ng 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 昭 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 有 A) 测 定 , 在 226nm 和 294nm 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 "有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 按 标 
示 量 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 左氧氟沙星 项 下 的 方 
法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 
0.3% ,其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1. 5 倍 (0. 3%) ,其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0. 7 只 ) 。 和 [个 订 ] 

溶出 度 ”到 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 5. 5p8g 的 溶 
液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 294nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 左 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5. 5y8g 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 0.12g), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 


本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 白 色 至 淡 


度 , 摇 匀 , 照 左 氧 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】 同 左氧氟沙星 。 
【规格 】 (1) 0. lg (2)0.5g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Iron Dextran Tablets 


本 品 含 右 旋 糖 本 铁 , 含 铁 (Fe) 应 为 标示 量 的 90.05% 一 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
12. 5mg) , 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 
的 反应 

【检查 】 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 测定 法 (附录 XX C 
第 二 法 ) ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900mlarmz] 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 量 取 铁 单元 素 
标准 溶液 适量 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.1mol/L 盐酸 溶液 分 别 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 5yg、2. 5pg、1.25pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 
度 法 (附录 于 D) ,在 248. 3nm 的 波长 处 测定 , 按 标准 曲线 法 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 里 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 Fe 0. 1g) , 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 
方法 测定 [cyE]。 

【类 别 】 同 右 旋 糖 栈 铁 。 

【规格 】 25mg( 按 Fe 计算 ) 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 棕 褐色 。 
取 本 品 , 研 细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相当 于 Fe 
试验 , 显 相同 


右 旋 糖 栈 铁 注 射 液 
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本 品 为 右 旋 糖 醋 铁 的 灭 菌 胶体 溶液 。 含 铁 (Fe) 应 为 标 
示 量 的 95.0%~105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 深 褐 色 的 胶体 溶液 。 
【鉴别 】 〈1) 取 本 品 0. sml, 加 水 5ml, 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 
(2) 取 本 品 的 稀释 液 (1 一 1000)1ml, 照 右 旋 糖 醋 铁 项 下 的 
+ 325 。 


布 洛 芬 混 悬 滴 齐 
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鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.2~6.5( 附 录 W H) 。 

氢化 物 ” 取 本 品 1ml, 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 方法 检查 ,与 
标准 氯 化 钠 溶液 5.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 5%),。 

分 子 量 与 分 子 量 分 布 “ 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 铁 
50mg) ,加 4mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 静 置 过 夜 ,加 
水 至 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 50pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 照 右 旋 糖 本 
铁 项 下 的 方法 测定 .mr#sif 本 品 中 右 旋 糖 本 的 重 均 分 子 量 
(Mo, ) 应 为 5000 一 7500 ,分 布 系数 DCM,/M) 应 小 于 1. 8。 

重金 属 “ 取 本 品 2ml, 照 右 旋 酶 栈 铁 项 下 的 方法 检查 ， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 .mirEI] 

砷 盐 里 取 本 品 1ml, 照 右 旋 栈 醋 铁 项 下 的 方法 检查 , 含 
砷 盐 不 得 过 0. 0002% ,CE] 

注射 部 位 未 吸收 Fe 含量 ” 供 试 溶液 和 对 照 溶液 的 制备 

取 体 重 1. 5 一 2. 5kg 健康 家 免 2 只 ,前 去 后 腿 内 侧 的 毛 , 消 
毒 注射 部 位 , 自 半 腿 肌 远 侧 末端 插 人 针头 , 穿 过 缝 匠 肌 注 入 股 
内 肌 中 ,每 只 家 免 一 侧 后 腿 注 射 供 试 品 , 另 一 侧 作 为 对 照 ,剂量 
按 每 lkg 体重 注射 0. 4ml( 每 lml 含 Fe 25mg) 或 0. 2ml( 每 1ml 
含 Fe 50mg)。 给 药 7 天 后 ,处 死 动物 , 切 开 给 药 侧 后 腿 皮肤 。 
仔细 检查 注射 部 位 ,注射 部 位 肌肉 不 能 有 暗 褐色 沉积 , 沿 筋 膜 
板 不 能 有 渗 迹 ,如 有 上 述 症 象 , 则 判 为 不 符合 规定 ;注射 部 位 肌 
肉 有 轻微 着 色 的 则 进行 如 下 试验 。 取 出 注射 部 位 呈 色 的 股 内 
肌 ; 对 照 侧 后 腿 , 取 出 与 给 药 侧 后 腿 相应 部 位 与 大 小 的 股 内 肌 ， 
分 别 匀 浆 后 , 移 至 1000ml 烧杯 中 ,加 2moML 氧 氧 化 钠 溶液 
75ml 和 水 适量 ,使 没 过 肌肉 ,加 盖 煮 沸 至 无 固体 物 存在 , 放 冷 ， 
小 心 加 硫酸 50ml, 加 热 至 沸 , 分 次 滴 加 硝酸 约 10ml, 至 无 炭化 
物 出 现 , 加 热 除去 过 量 硝酸 , 放 冷 ,转移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 制 成 供 试 溶液 与 对 照 溶 液 。 

标准 曲线 的 制备 ”精密 吸取 铁 单元 素 标 准 贮备 液 ( 每 
lml 中 含 Fe 100pg)0ml、0. 5ml、1. 0ml、2. 0ml 和 3. 0ml, 分 别 
置 100ml 量 瓶 中 ,加 20% 枸 橡 酸 溶液 10ml、 殖 基 酪 酸 " 溶 
液 cm]lml, 揪 匀 , 滴 加 浓 氨 溶液 至 紫红 色 不 再 加 深 , 用 水 稀 
释 至 刻度 。 以 0 管 为 空白 ,在 530nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
以 含 铁 量 (Cng) 与 相应 的 吸光 度 计算 直线 回 妇 方程 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 溶液 与 对 照 溶液 各 5ml, 分 别 加 
硫酸 3ml, 加 热 至 发 烟 ,加 硝酸 适量 ,继续 加 热 至 溶液 呈 无 色 ， 
放 冷 ,加 水 20ml, 煮沸 3 分 钟 , 放 冷 ,加 20% 枸 榜 酸 溶液 
10ml、 琉 基 栈 酸 1ml, 滴 加 浓 氨 溶 液 至 紫红 色 不 再 加 深 ,转移 
至 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 测定 溶液 与 对 照 
测定 溶液 ,以 标准 曲线 项 下 0 管 为 空白 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 人 A) ,在 530nm 的 波长 处 分 别 测定 注 药 腿 肌 的 吸 
光度 A# 与 对 照 腿 肌 的 吸光 度 A 。 贝 标准 曲线 查 得 Fek# 和 
Fe 的 含量 , 求 出 平均 值 , 按 下 式 计算 : 


Fess 一 Fe 对 
注射 部 位 未 吸收 Fe 含 含量 (%%) 一 注射 量 直 gj 3 X50X100% 


注射 部 位 未 吸收 Fe 含量 不 得 大 于 20%。 
* 326 。 


异常 毒性 ” 取 体 重 18 一 22g 健康 小 鼠 10 只 ,分别 自 尾 静 
脉 注 射 用 氯 化 钠 注射 液 稀释 成 每 1ml 中 含 Fe 10mg 的 供 试 
品 溶液 0. 5ml, 在 5 日 内 小 鼠 死 亡 数 不 得 超过 3 只 ;如 超过 3 
只 , 需 另 取 小 鼠 20 只 ,重复 试验 ,合并 2 次 实验 结果 ,小 鼠 死 
亡 总 数 不 得 超过 10 只 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 姑 E) ,每 
〈 按 铁 计 ) 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ” 除 澄明 上 度 不 检查 外 ,应 符合 注射 剂 项 
项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 ,精密 取 本 品 适量 ( 约 相当 
于 Fe 0. 1g), 照 右 旋 糖 栈 铁 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 右 旋 糖 栈 铁 ， 

【规格 】 按 Fe 计算 (1)2ml: 

(3)2ml : 100mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


lmg 中 


下 有 关 的 各 


50mg (2)4ml: 100mg 


布 洛 芬 混 悬 滴 剂 
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Ibuprofen Suspension Drops 


本 品 含 布 洛 芬 (Cs His O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 


110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 着 色 的 混 悬 液体 ,。 味 
香甜 @cirE] 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 制 成 每 


lml 中 约 含 布 洛 芬 0. 25mg 的 溶液 (必要 时 过 滤 ), 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 265nm 与 273nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 
0 供 试 品 溶 
保留 时 间 应 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 应 为 2.0~6.5( 附 录 VW H)。 
相对 密度 本 品 的 相对 密度 应 为 1.090 ~ 1.270 
《附录 VW A) 。 
其 他 应 符合 口服 混 悬 剂 项 
(附录 工 DO) 。 
【含量 测定 】 


液 主峰 的 


下 有 关 的 各 项 规定 


照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 膊 -水 -磷酸 (65 : 10 : 25 : 0.03) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 220nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

测定 法 ” 取 本 品 , 摇 匀 ,精密 称 取 1. 1g( 约 相当 于 布 洛 芬 
40mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 lmolL 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 加 水 
适量 , 振 摇 使 布 洛 芬 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 
量 取 续 滤液 20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 芬 
对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 


站 商人 
业 ouryao. com 


卡 马 西平 


【规格 】 20ml : 0. 8g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


布 洛 芬 缓 释 胶 圳 
Buluofen Huanshijiaonang 


Ibuprofen Sustained-release Capsules 


本 品 含 布 洛 芬 (Ca His O; ) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 


107.0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 球形 小 丸 
【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 


主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 XD 
第 一 法 ) ,采用 溶出 度 测定 法 第 一 法 装置 ,以 磷酸 盐 绥 冲 液 ( 取 
磷酸 二 氢 钾 68. 05g,; 加 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 56mJ, 用 水 稀释 
至 10 000ml, 摇 匀 ,pH 值 应 为 6.0 土 0.05)900ml 为 释放 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 30 转 , 依 法 操作 ,经 1 小 时 .2 小 时 .4 小 时 
与 7 小 时 时 ,各 取 溶 液 5ml, 并 同时 补充 相同 温度 、 相 同体 积 
的 释放 介质 , 滤 过 , 照 含量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 续 
滤液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 布 洛 共 对照 品 
约 15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 2ml 使 溶解 ,用 释 
放 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 同 法 测定 。 分 别 计算 每 粒 在 不 同时 
间 的 释放 量 。 本 品 每 粒 在 1 小 时 .2 小 时 ,4 小 时 与 7 小 时 时 
的 释放 量 应 分 别 为 标示 量 的 10% ~ 35%、25% ~ 55%、 
50%~80% 和 775% 以 上 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 6. 13g, 加 水 750ml 使 
溶解 ,用 冰 醋 酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 263nm。 理 论 板 数 按 布 洛 芬 峰 计 算 不 低 于 2500。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 布 洛 芬 0. 18) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 100ml， 
振 摇 30 分 钟 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
20AL ,注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 布 洛 芬 对 照 品 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 里 25mlariz] 使 溶解 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 播 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 布 洛 芬 。 

【规格 〗 0. 3g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


25mg， 


卡 马 西平 
Kamaxiping 


Carbamazepine 


日 
CsH2N:O 236. 27 

本 品 为 5H- 二 莱 并 [6, 门 氮 杂 草 -5- 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计 
算 , 含 Cis HisN;O 〇 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 “本 品 的 熔点 (附录 了 C) 为 189 一 193C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 硝酸 2ml, 置 水 浴 上 加 热 ， 
即 显 橙 红色。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10p8g 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 238nm 与 
285nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 285nm 波长 处 的 吸光 度 
为 0.47 一 0.51。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 94 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 搅 拌 15 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 10ml, 加 酚 栈 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0.01mol/L) 滴 定 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.01moML)? 不 得 过 
0. 50ml; 再 加 甲 基 红 指示 液 3 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 滴 
定 ,消耗 盐酸 滴定 液 (0. 01mol/L) 不 得 过 1.0ml。 

氯 化 物 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 100ml, 者 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 取 
续 滤液 50ml, 依 法 检查 (附录 人 见 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7.0ml 
制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.014%%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 50mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 25ml 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 其 取 
lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 取 对 照 溶液 
20 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 
高 约 为 满 量程 的 25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 
20pl 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 
6 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.2%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2.5 倍 (0.5% ) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妞 L)。 
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炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 由 N) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妞 世 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氮 丙 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 甲醇 -四 氧 呐 喃 -水 (120 : 30 : 850) 为 流动 相 
(1000ml 中 含 0.2ml 甲酸 和 0.5ml 三 乙 胺 ); 检 测 波 长 为 
230nm。 取 卡 马 西平 对 照 品 约 25mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲 

醇 - 水 (1 : 1) 溶 液 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20xl 注入 液 相 

色谱 仪 ,理论 板 数 按 卡 马 西 平 峰 计算 不 低 于 5000, 卡 马 西 平 
峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 @rirE] 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 25ml, 振 摇 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 卡 马 西 
平 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 人 惊厥 药 .镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 卡 马 西平 片 〈2) 卡 马 西平 胶 玫 


卡 马 西平 片 
Kamaxiping Pian 
Carbamazepine Tablets 
本 品 含 卡 马 西平 (Cs Hiz N:O) 应 为 标示 量 的 95.0%% 一 
105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 卡 马 西平 项 下 的 鉴别 
(1) (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 
〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
【检查 】 有 关 物 质 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 卡 马 西平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 25ml, 振 播 
使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 的 主峰 面积 (0. 2%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 
溶出 度 号 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 (0. lg 规格 ) ,转速 为 每 分 钟 150 转 (0. 2g 规格 ) ,依法 操作 ， 
经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 适 量 , 用 溶 
出 介质 稀释 成 每 1ml 中 含 6~15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 JW A), 在 285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
。 328 。 


Gs Hiz NzO 的 吸收 系数 (El%) 为 518 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 ,mr[## 订 ] 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 卡 马 西平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 
25ml, 振 摇 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 其 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 含量 测定 项 下 的 方 


法 测定 , 即 得 。 
【类 别 】【 贮 藏 】 同 卡 马 西平 。 
【规格 】 (1)0. 1g 〈2)0. 2g 
卡 马 西平 胶囊 


Kamaxiping Jiaonang 


Carbamazepine Capsules 

本 品 含 卡 马 西平 (Cs HizNzO) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 卡 马 西平 项 下 的 鉴 
别 (1) 《2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 卡 马 西平 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 约 25ml, 振 摇 
使 卡 马 西 平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 的 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 的 主峰 面积 (0.2%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 

溶出 度 中 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 ,依法 操作 ,经 60 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 lml 中 含 6 一 15pg 的 溶液 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 285nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 , 按 Cs Hi; N;O 的 吸收 系数 (El%) 为 518 计算 每 粒 
的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 符合 规定 。 田 [ 作 订 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 E)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 马 西平 50mg) , 置 50ml 其 瓶 中 ,加 甲醇 
约 25ml, 振 摇 使 卡 马 西平 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 1) 溶 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 卡 马 西平 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 马 西平 。 
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【规格 】 0. 2g 
【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


卡 比 多 已 
Kabiduoba 
Carbidopa 


O 


HO 
OH ,Ho 
HC NHNH, 
HO 


Cio Hu N:O, * HO 244.25 

本 品 为 (S)-a- 甲 基 -a- 肘 基 -3,4- 二 羟基 蔡 丙 酸 一 水 合 
物 。 按 无 水 物 计算 , 含 Ce Hu N;O, 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 绒毛 状 结晶 ;几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 几乎 不 溶 ， 
在 稀 盐酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 “ 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 三 氯 化 铝 溶液 ( 取 六 水 
合 三 氯 化 铝 40g, 加 水 适量 ,加 热 使 溶解 ,用 水 稀释 至 60ml, 摇 
匀 , 如 显 色 ,加 活性 炭 0. 5g, 搅 拌 10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 1%% 氢 
氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 1.5, 即 得 ) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 22, 5" 至 一 26, 5° [Wi] 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 28lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 ( 妃 闪 ) 为 117 一 129。 

【鉴别 】 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
集 97 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ( 临 用 新 制 )。 另 精密 称 取 甲 基 多 巴 对 照 品 约 5mg, 置 
200ml 量 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 溶液 1ml, 加 0. lmol/L 盐酸 溶 
液 使 甲 基 多 巴 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 0. 05molL 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
2.7)- 乙 醇 ( 95 : 5) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 280nm。 理 论 板 数 
按 卡 比 多 巴 峰 计 算 不 低 于 5000 , 甲 基 多 巴 峰 与 卡 比 多 巴 峰 的 
分 离 度 应 大 于 4.0。 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 
检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 30% ,再 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 8 倍 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 显 甲 基 多 巴 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 甲 基 
多 巴 峰 的 峰 面积 (0.5%%) ,其 他 单个 杂质 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶 液 主 峰 面积 (0.5%%); 杂 质 总 量 不 得 过 1.0%% 。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妖 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 应 为 6. 9% 一 7.9%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 出 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 
(附录 名 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g ,精密 称 定 ,精密 加 高 氯 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L)15ml 溶解 后 ,加 醋 栈 15ml 与 结晶 紫 指 示 
液 2 滴 , 用 醋酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 
将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 22. 62mg 的 Cio Hu NzO,。 

【类 别 】 脱羧 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 卡 比 多 巴 片 


卡 托 普 利 片 
Katuopuli Pian 


Captopril Tablets 
品 含 卡 托 普 利 (Cs His NO;:S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 , 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ， 
除去 包 衣 后 显 白 色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 (相当 于 卡 托 普 利 
50mg) ,加 乙醇 4ml 振 摇 使 卡 托 普 利 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 卡 托 
普 利 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 反应 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 卡 托 普 利 二 硫化 物 “ 避 光 操 作 。 精 密 称 取 本 品 
的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 卡 托 普 利 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (8 小 时 内 使 用 ); 另 取 卡 托 
普 利 二 硫化 物 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 ， la 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
条 让 村 兽 利 二 确 化 哆 项 下 的 方法 测定 ; 供 谍 王 
液 的 色谱 图 中 如 有 与 卡 托 普 利 二 硫化 物 保 留 时 间 一 致 的 色谱 
峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 卡 托 普 利 标示 量 的 3.0%。 

溶出 度 照 溶 出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 ), 以 水 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 20 分 
钟 时 (如 为 糖衣 片 ,经 45 分 钟 时 ) , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 卡 托 普 利 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 14ng(12. 5mg 规格 )， 
28pyg《(25mg 规格 ) 或 56yg(50mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 80%% ,应 符合 规定 。 
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其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0.0lmolVL 磷酸 二 氧 钠 溶液 -甲醇 - 乙 有 哺 (70 : 25 : 5) 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 215nm; 柱 
温 为 40C 。 

测定 法 ” 取 本 上 品 20 片 ( 糖 衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 卡 托 普 利 10mg), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 卡 托 普 利 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 卡 托 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 卡 托 普 利 。 

【规格 】 (1)12. 5mg (2)25mg 

【贮藏 】 让 光 ,密封 保存 。 


(3)50mg 


卡 莫 司 汀 
Kamositing 


Carmustine 


NO 
H | 
O 


Cs HsCls NO 214.05 

本 品 为 1,3- 双 (2- 毛 乙 基 )-1- 亚 硝 基 腺 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs He Cl NasO: 应 为 96.0%~101.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄 或 微 黄 绿色 的 结晶 或 结晶 性 
粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 或 乙醇 中 溶解 ,在 水 中 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 克 C) 为 30 一 32C ,熔融 时 同时 
分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 0.5mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 5ml, 置 水 浴 上 加 热 5 分 钟 , 并 不 断 振 摇 使 溶解 ,加 酚 酰 指 
示 液 1 滴 , 用 硝酸 溶液 (1 一 2) 滴 加 至 无 色 , 加 0. 1mol/L 硝酸 
银 溶 液 1ml, 应 生成 白色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 制 成 每 lIml 中 含 10ug 的 溶液 , 取 
此 溶液 2ml, 加 磺胺 溶液 lmi( 取 磺胺 50mg, 加 2mol/L 盐酸 
溶液 10ml 溶解 , 即 得 ) ,在 50C 水 浴 上 恒温 45 分 钟 后 ,在 冰 
浴 中 冷却 ,加 1%NN-( 甲 茸 基 ) 盐 酸 二 氨基 乙烯 溶液 0. 2ml,10 
分 钟 后 应 显 红色 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 困 A) 测定 ,在 230nm 的 波长 处 有 最 大 吸收。 

【检查 】 "干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ， 
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减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5% (附录 L) mrrz] 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 区 A), 在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 上 度 , 按 
Cs Hs Cl NsO 〇 i 的 吸收 系数 (EE 闪 ) 为 270 计算 , 即 得 (测定 应 在 
20C 以 下 ,30 分 钟 内 完成 )。 

【 类别】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 卡 莫 司 汀 注射 液 


叶 酸 


Yesuan 
Folic Acid 


H 
HN 


NA 
人 和 
0 N 
S OH 
HO 


Cs His N1O¢ 441.40 

本 品 为 N-(4-C(2- 氨 基 -4- 氧 代 -1,4- 二 和 氧 -6- 蝶 院 ) 甲 氨基 2 
葵 甲 酰基 ]-L- 谷 氨 酸 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce His Ni;O6s 应 为 
95.0%~102.0%。 

【性 状 】》 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 结 喝 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 水 乙醇 .丙酮 .三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 ;在 氢 氧 化 
钠 试 液 或 10% 碳 酸 钠 溶液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 0. 1mol/L 的 氨 氧 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测 
定 ( 附 录 WE) , 比 旋 度 为 十 18 至 十 22 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 0.2mg, 加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 
10ml, 振 摇 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 1 滴 , 振 摇 混 匀 后 ,溶液 显 
蓝 绿色 ;在 紫外 光 灯 下 , 显 蓝 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 , 加 0.4%% 氢 氧化 钠 溶 液 制 成 每 1ml 中 约 含 
1l0yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 信 A) 测 定 ,在 
256nm、283nm 与 365nm 土 4nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
256nm 与 365nm 波长 处 的 吸光 度 比值 应 为 2. 8 一 3.0。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 93 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有关 物质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 100mg, 精 
密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 氨 试 液 约 1ml 使 溶解 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 取 蝶 酸 
10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 碳酸 钠 溶液 5ml 与 供 试 
品 溶液 10ml, 加 流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 照 含 量 测定 
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叶酸 上 


项 下 的 色谱 条 件 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 蝶 酸 
峰 与 叶酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 对 照 溶液 10pl 注 
人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 
满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10pl， 
分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 0 3 
阅 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 蝶 酸 与 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 6 倍 (0. 6%%) ae 

质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 杂质 峰 
忽略 不 计 。mra8i] 

水 分 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 加 三 氯 甲 烷 -无 水 甲醇 
(4 ; 1)5ml, 照 水 分 测定 法 (附录 而 M 第 一 法 A) 测 定 , 含 水 分 
不 得 过 8. 5%。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 附 录放 N)。 

【含量 测定 】“ 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 避 
光 操 作 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee 5. 0)( 取 磷酸 二 氢 钾 2. 0g, 加 
水 约 650ml 溶解 ,加 0. 5mol/L 四 丁 基 氢 氧 化 铵 的 甲醇 溶液 
15ml .lmol/L 磷酸 溶液 7ml 与 甲醇 270ml, 放 冷 ,用 1mol/L 
磷酸 溶液 或 氨 试 液 调节 pH 值 至 5. 0, 用 水 稀释 至 1000ml) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 280nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0.5%% 氨 溶液 约 30ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 10ul 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 .mrt#i] 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 叶酸 片 


叶 酸 后 
Yesuan Pian 


Folic Acid Tablets 


p 含 叶 酸 (Cis Hig N10Os) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 


110. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 黄色 或 橙黄 色 片 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 叶酸 


0. 4mg) ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 20ml, 振 摇 使 叶酸 溶解 ， 
滤 过 ; 取 滤 液 10ml, 照 叶酸 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 
的 反应 。 

(2) 取 上 述 剩余 的 滤液 ,加 等 量 的 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 稀 
释 后 , 照 叶 酸 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 “有 关 物 质 ”各 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 
相当 于 叶酸 10mg), 置 具 塞 试管 中 ,精密 加 入 0.5% 氮 溶液 


10ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 ,时 时 振 摇 使 叶酸 溶解 ,离心 
(每 分 钟 4000 转 )15 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 .精密 
量 取 1ml, 置 100ml 其 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 , 照 叶酸 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 测定 。 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 , 蝶 酸 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.6 售 (0.6%) ,单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%) , 除 蝶 酸 峰 外 各 杂质 蜂 面积 之 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 3 倍 (3. 0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 小 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 0. 05 倍 的 杂质 蜂 和 忽略 不 计 。@c 坑 iT] 

含量 均匀 度 (1) 取 本 品 1 片 (5mg 规格 ), 照 含量 测定 项 
下 的 方法 , 自 “ 置 25ml 量 瓶 中 ”起 ,依法 测定 ,并 计算 含量 ,应 
符合 规定 (附录 X E)。 

(2) 取 本 品 1 片 (0.4mg 规格 ), 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0.5% 
氨 溶 液 约 5ml, 置 热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 ,时 时 振 摇 使 叶酸 溶 
解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 叶酸 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 5% 氨 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 授 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 叶酸 含量 测 
定 项 下 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10yl， 
分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,依法 测定 ,并 计算 含量 ,应 符合 规定 
《附录 XX E)。 

溶出 度 (1) 取 本 品 (5mg 规格 ), 照 溶出 度 测 定 法 
《附录 X C 第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)900ml 为 溶出 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 
量 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 IN A), 在 
281nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 叶 酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 
上 述 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6yg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%， 
应 符合 规定 。 

(2) 取 本 品 (0. 4mg 规格 ), 照 溶出 度 测 定 法 (附录 和 C 第 
三 法 ) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 8)100ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 281nm 的 
aaa 另 取 叶酸 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶 

介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4ng 的 溶液 , 同 法 
we ey 限度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 “ 避 光 操作 .mresr] 取 本 品 50 片 (0. 4mg 规 
格 ) 或 20 片 (Smg 规格 ) ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 叶酸 5mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 0.5%% 氨 溶液 约 15ml, 置 
热 水 浴 中 加 热 20 分 钟 ,时 时 振 摇 使 叶酸 溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 叶酸 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 叶酸 。 

【规格 】 (1)0.4mg (2)5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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盐酸 甲 氧 氯 普 胺 注射 液 
盐酸 甲 氧 毛 普 胺 注射 液 轩 基 多 已 
Yansuan Jiayang Lipu’an Zhusheye Jiajiduoba 
Metoclopramide Dihydrochloride Injection Methyldopa 


本 品 为 甲 氧 握 普 胺 加 盐酸 适量 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐 
酸 甲 氧 握 普 胺 (Cl, Ha CIN;O;，2HCIl1，H0O) 应 为 标示 量 的 
90. 0%~110.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1ml, 蒸 干 , 残 尖 照 甲 氧 毛 普 腕 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1i0pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 他 A) 测 定 , 在 
309nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 290nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.5 《附录 W H)。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 3ml, 置 100ml 量 撼 中 ,用 流动 相 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 甲 氧 氯 普 腕 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%%)。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 , 依 法 检查 《附录 区 E) ,每 1mg 甲 
氧 毛 普 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

无 菌 和 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 ,以 金黄 色 葡萄 球 
万 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 HI) ,应 符合 规定 ,mc 从 订 ] 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;" 以 0.02mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 
4.0)- 乙 膊 (81 : 19) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 275nm。mrt] 理 论 
板 数 按 甲 氧 氯 普 胺 峰 计算 应 不 低 于 4000。 

测定 法 ”精密 最 取 本 品 2ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 
取 甲 氧 握 普 胺 对 照 品 15mg 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 
匀 , 精 密 量 取 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 色 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,结果 冬 以 1. 303, 即 得 。 

【类 别 〗 同 甲 氧 氢 普 胺 。 

【规格 】 (1)lml : 10mg 

【贮藏 】 密 闵 保存。 


时 (2)2ml : 10mgmrwi] 
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本 品 为 L-3-(3,4- 二 羟基 茶 基 )-2- 甲 基 丙 氮 酸 倍 半 水 合 
物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cie Hi: NO, 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 微 深 ,在 乙醚 中 极 微 洲 解 ,在 
稀 盐酸 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 三 氮 化 铝 溶液 ( 取 含 "六 
水 合 g[#iT] 三 握 化 铝 65g, 加 水 至 100ml, 加 活性 炭 0. 5g, 振 摇 
10 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 1% 氨 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 1.5) 溶 
解 并 定量 稳 释 制 成 每 Iml 中 含 44mg 的 溶液 ,依法 测定 
《附录 WE) , 比 旋 度 为 一 25" 至 一 30°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 04mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《附录 林 A) 测 定 , 在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 
约 为 0. 48。 

(2) 取 本 品 10mg, 加 苏三 酮 试 液 3 滴 , 放 置 后 显 深 紫 色 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 新 沸 过 的 冷水 100ml 溶 
解 后 ,加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 如 显 红色 ,加 和 毛 氧 化 钠 滴定 液 
《0. lmol/L)0.5ml, 应 显 黄色 。 

氯 化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (附录 九 A) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (C0. 028%)。 

有 关 物 质 中 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 2g 和 磷酸 1g, 加 
水 900ml 溶解 )(5 : 95) 为 流动 相 ;检测 波长 为 278nm。 理 论 板 
数 按 甲 基 多 巴 峰 计 算 不 低 于 2000。 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 为 满 量程 的 
10% 一 20%% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20 岂 ,分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 8 倍 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 的 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%) .mrei] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 125C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 应 为 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


甲 硫 酸 新 斯 的 明 注射 液 


10.0% 一 13.0% (附录 如 LL)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妊 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妖 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 此 指示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 氨 酸 滴定 液 (0., 1mol/1) 相 当 于 21. 12mg 的 Co His NO 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【制剂 】〗 甲 基 多 巴 片 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


甲 硫 氨 酸 片 


Jialiu?”ansuan Pian 
Methionine Tablets 


本 品 含 甲 硫 氨 酸 (Cs Hu NO;S) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 
显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 甲 硫 氨 酸 
4mg) ,加 水 5ml, 振 摇 使 甲 硫 氨 酸 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 加 茄 三 酮 
约 2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

(2) 中 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 ,ctg] 

【检查 】 "其 他 和 氨基酸 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0. 3mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 甲 硫 氨 酸 10mg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适量 ,用 0. 3mol/L 
盐酸 溶液 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 ; 男 取 甲 硫 氮 酸 对 照 品 与 丝氨酸 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 甲 硫 氮 酸 10mg 和 丝氨酸 0. 1mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VV B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5u1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 
上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (50 : 5 : 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 晾 
干 , 置 90'C 干 燥 10 分 钟 ,再 喷 以 茄 三 酮 的 丙酮 溶液 (0.5 一 
100) 显 色 , 置 90C 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 系 统 适用 性 
试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑 
点 ,不 得 超过 1 个 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 
深 (1. 0 和 ) 。 和 [地 订 ] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

en i 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

ee 0. 005mol/L 庚 烷 
磺 酸 钠 ,磷酸 调节 pH 值 至 2.8)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ; 检 


本 品 为 白色 片 .糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 


测 波长 为 201nm。 理 论 板 数 按 甲 硫 氨 酸 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 (糖衣 片 或 薄膜 衣 片 》 
后 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 甲 硫 氨 酸 
50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 约 70ml 超声 振 摇 使 甲 硫 氨 酸 
溶解 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 甲 硫 氨 酸 对 照 品 ,加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
取 供 试 品 与 对 照 品 溶液 各 20pl 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 .mrksi] 

【类 别 〗 同 甲 硫 氨 酸 。 

【规格 】 0. 25g 

【类 别 】 密封 保存 。 


甲 硫酸 新 斯 的 明 注射 液 
Jia Liusuan Xinsidiming Zhusheye 


Neostigmine Methylsulfate Injection 


本 品 为 甲 硫酸 新 斯 的 明 的 灭 菌 水 溶液 。 含 甲 硫酸 新 斯 的 
明 (Cis Hzz Ni Os S) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 2ml, 照 甲 硫酸 新 斯 的 明 项 下 的 鉴别 
(1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 取 本 品 20ml, 燕 发 至 近 干 , 照 甲 硫酸 新 斯 的 明 项 下 
鉴别 (3) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~7.0 (附录 WH)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 供 
试 品 溶液 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 SmolL 氢 氧 化 钠 溶 液 
50pl1, 放 置 5 分 钟 后 ,加 入 5mol/L 盐酸 溶液 50pl, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 (立即 使 用 )。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 乙 
且 (87 : 13)( 含 0. 0015mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 ) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 215nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 主 要 
降解 物 峰 为 3- 羟 基 三 甲 茶 胺 甲 硫酸 盐 峰 (相对 保留 时 间 约 为 
0. 45) 。 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ， 
使 主 成 分 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 3- 羟 
基 三 甲苯 腕 甲 硫酸 盐 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 EE) ,每 
硫酸 新 斯 的 明 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 50EU。 


每 ]mg 甲 
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甲 殊 咪唑 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 
【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 甲 硫酸 新 斯 


的 明 10mg) , 照 氮 测定 法 测定 (附录 外 D 第 二 法 ), 置 半 微 量 
氨 测 定 仪 中 ,加 入 40%% 氢 氧化 钠 溶 液 5ml, 缓 缓 加 热 蒸 馆 , 馅 
出 液 导 和 2% 硼 酸 溶 液 sml 中 ,至 馏 出 液 约 达 70ml 停止 蒸 
馏 。 馅 出 液 加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混 合 指示 液 6 滴 , 用 硫酸 滴定 
液 (0. 005molL) 滴 定 至 溶液 由 蓝 绿色 变 为 灰 紫 色 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 005mol/L) 
相当 于 3. 344mg 的 Cis Hzs N; Os S。 

【类 别 】 同 甲 硫酸 新 斯 的 明 。 

【规格 】 (1)1ml : 0.5mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 1mgmcwi] 


甲 笠 咪 呼 
Jiaqiu Mizuo 


Thiamazole 


和 
N S 
人 人 
CHeN:S 114. 16 

本 品 为 1- 甲 基 屿 只 -2- 硫 醇 。 按 干燥 品 计算 , 含 C, HeNzS 
不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 人 C) 为 144 一 147'C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 1ml, 播 匀 , 滴 加 亚 硝 基 铁 氰 化 钠 试 液 3 滴 , 即 显 黄色 ; 
数 分 钟 后 , 转 为 黄 绿 色 或 绿色 ;再 加 醋酸 1ml, 即 呈 蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 117 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

有 关 物 质 取 本 品 , 加 乙酸 乙 酯 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙酸 
乙 酯 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 200pg、100pg、50pg 与 10pg 的 溶 
液 ,分别 作为 对 照 溶液 (1) (2)、(3) 与 (4) 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 20p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
G 薄 层 板 上 ,以 甲苯 - 异 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (70 : 29 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 碳 铂 酸 钾 溶 液 ( 取 和 氯 铂 酸 0.30g, 加 水 
97ml 使 溶解 , 临 用 前 ,加 碘化钾 试 液 3. 5ml, 即 得 ) 使 显 色 。 供 
试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,与 对 照 溶液 (1)、(2)、(3) 与 (4) 所 显 
的 主 斑点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 2.0%。 

残留 溶剂 葵 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 
中 ,精密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 液 ;精密 称 取 葵 
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适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4ng 的 溶液 ,精密 量 
取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (附录 现 了 第 二 法 测定, 以 6% 氰 丙 基 芋 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温 度 为 70C ,维持 8 
分 钟 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分钟 ; 进 样 
口 温度 为 220C ;检测 器 温度 为 250C ;项 空 瓶 平 衡 温 度 为 
85'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 洲 液 分 别 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 
规定 。 血 [增订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%( 附 录 垦 L)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 好 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 ( 附 
录 岗 了 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 水 35ml 溶解 
后 , 先 自 滴定 管 中 加 入 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)4ml, 授 人 义 
后 , 滴 加 0. 1mol/L 硝酸 银 溶液 15ml, 随 加 随 振 摇 , 再 加 溴 麻 
香草 酚 蓝 指示 液 0. 5ml, 继续 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 绿色 。 每 Iml 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 11, 42mg 的 Cs He N: S。 

【类 别 】 抗 甲状 腺 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 甲 殉 号 哗 片 


注射 用 头孢 他 辽 
Zhusheyong Toubaotading 


Ceftazidime for Injection 


本 品 为 头孢 他 啶 加 适量 碳酸 钠 或 精 氨 酸 做 助 溶剂 制 成 的 
无 菌 粉 未 。 按 干燥 品 、 无 精 氨 酸 或 碳酸 钠 计算 , 含 头孢 他 啶 
(Czs Hzs NeO; Ss ) 不 得 少 于 95. 0%% , 按 平均 含量 计算 , 含 头孢 
他 院 (Ce Hz Ne O1 Sz ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 〈1) 在 头孢 他 啶 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 ， 
供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
二 歼 。 

(2) 取 本 品 适 量 , 加 稀 酸 , 即 泡 淖 ,发 生 二 氧化 碳 , 导 人 和 氢 
氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 亚 )。 

(4) 取 本 品 约 25mg, 加 水 2.0ml 使 溶解 ,加 萌 三 酮 约 
l0mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 紫色 。 

以 碳酸 钠 做 助 溶剂 的 制剂 , 选 做 (1)、《2)、(3) 项 ,以 精 氨 
酸 做 助 溶剂 的 制剂 , 选 做 (1)、(4) 项 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 


站 证 分 
业 ouryao. com 


头 钨 地 嗪 钠 


溶液 ,依法 测定 (附录 而 H) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 号 取 本 品 , 按 标示 量 加 流动 相 A- 流 动 相 B 
《7 : 93) 溶 解 并 稀释 成 每 lml 中 约 含 头孢 他 啶 lmg 的 溶 
液 gcrE]; 照 涉 孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

吡啶 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 头 孢 他 啶 6mg 的 溶液 , 照 头孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 ， 
含 吡 啶 的 量 不 得 过 头孢 他 啶 量 的 0. 4%。 

头孢 他 啶 聚合 物 “ 取 本 品 , 按 标示 量 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 他 啶 20mg 的 溶液 , 照 头孢 他 啶 项 下 
的 方法 测定 , 含 头 孢 他 啶 聚合 物 以 头孢 他 啶 计 不 得 过 头孢 他 
啶 量 的 1.0%。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 60'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
不 得 过 12. 5%( 精 氨 酸 ), 减 失重 量 不 得 过 13. 5% (碳酸 钠 ) 
(附录 再 L) 。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 头 孢 他 啶 含量 
计算 ,应 符合 规定 (附录 XE)。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 ," 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 0. 1g 的 溶液 mc] ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 量 为 
1.0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 量 为 
1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 外 下 ), 每 1mg 头 
孢 他 啶 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,全 部 转移 至 不 少 于 
500ml 的 0. 9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 , 依 
法 检查 (附录 姑 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 “头孢 他 啶 mcirz] 取 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 
别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 他 啶 1mg 的 溶 
液 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 援 匀 , 照 
头孢 他 啶 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 。 另 精密 
称 取 本 品 内 容 物 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
头孢 他 啶 0. 15meg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 的 峰 面积 计算 。 

碳酸 钠 ”精密 称 取经 110C 干 燥 2 小 时 的 氯 化 钠 对 照 品 
适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 8mg 的 溶 
液 。 精 密 量 取 握 化 钠 溶 液 4.0ml、5. 0ml、6. 0ml, 分 别 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 硝酸 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 
品 溶 液 (1)、(2)、(3)。 精 密 称 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 含 碳酸 钠 
13mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 溶解 后 ,加 硝酸 10ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 硝酸 10ml 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 空白 溶液 。 取 上 述 溶液 
照 原 子 吸 收 分 光 光 度 法 (附录 区 D 第 一 法 ) ,在 330. 3nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 ,计算 碳酸 钠 的 含量 。 


精 氨 酸 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 二 羟基 丙 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ; 以 乙 且 -pH 2. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 称 取 磷 酸 二 氢 锐 
1. 15g, 加 水 800ml 使 溶解 后 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.0, 再 用 
水 稀释 至 1000ml, 混 匀 )(750 : 250) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
206nm。 取 对 照 品 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
头孢 他 啶 峰 与 精 氨 酸 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 6.0, 精 氨 酸 峰 的 
拖 尾 因子 应 不 大 于 4.0。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 约 含 0. 05mg 精 氨 酸 的 溶液 。 精 密 量 取 20p1 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ;" 另 取 头 孢 他 啶 和 精 氨 酸 对 照 
品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 头孢 他 啶 和 
0. 05mg 精 氨 酸 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 ma] 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Ce Hi Ns O: 的 含量 。 

【类 别 】 同 头孢 他 啶 。 

【规格 (1)0.5g (2)0.75g 
(5)2.0g (6)3.0g 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(3)1.0g (4)1.5g 
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Czo His NeNasO;,S， 628. 63 
本 品 为 (6R,7R)-7-[(Z)-2-(2- 氨 基 唆 唑 -4- 基 )-2-( 甲 所 
亚 氮 基 ) 乙 酰 氨 基 ]-3-[(5- 羧 甲 基 -4- 甲 基 唆 唑 -2- 基 ) 硫 甲 基 ]- 
8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0j 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 二 钠 盐 。 按 
无 水 .无 乙醇 物 计算 , 含 Cz。Hzo Ne Oi S, 不 得 少 于 88. 0%。 
【和 性状】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 或 稍 有 特异 性 气味 。 
本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 无 水 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 洲 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 约 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WL EE), 比 旋 度 为 
一 55" 至 一 62"。 
吸收 系数 ”到 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 20ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 
A) ,在 260nm 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (EI 二 ) 为 305~ 
335。 
* 335 。 
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【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 922 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 H) ,pH 值 应 为 5.5 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 头 孢 地 嗪 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 ] 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 人 这 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 9 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 I 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 
其 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,检测 波长 为 215nm， 
取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% ,精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 6 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%%) 。 

有 关 物 质 了 下” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 头孢 地 嗪 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 
〈 临 用 新 制 ) ; 另 取 头孢 地 嗪 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 
照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 用 球状 蛋白 色谱 用 亲 
水 硅胶 (分 子 量 适用 范围 为 10 00 一 10000) 为 填充 剂 ;以 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 7.0) [0.005mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 - 
0. 005mol/L 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)]- 乙 有 捕 (95 : 5) 为 流动 
相 ,流速 为 每 分 钟 0. 8ml, 检 测 波 长 为 231nm。 取 供 试 品 溶液 
10ml, 加 0.1mol/L 和 毛 氧 化 钠 溶 液 1ml, 室 温 放 置 10 分 钟 ,再 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 摇 匀 , 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 头 鸡 地 嗪 峰 与 其 前 相 邻 降解 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% ,精密 量 取 供 试 
品 溶 液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 保 留 时 间 小 于 头孢 地 嗪 峰 的 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(1.5%), 

残留 溶剂 乙醇 . 乙 且 与 二 毛 甲 烷 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 
称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 ) 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 
品 溶液 ;分别 精密 称 取 二 氯 甲 烷 60mg、 乙 且 41mg 和 乙醇 约 
2.0g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 
其 取 2ml, 和 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
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测定 法 (附录 讶 PP 第 一 法 ) 测 定 。 以 聚 乙 二 醇 (PEG20M) (或 
极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 40C ;检测 
器 温度 250C; 进 样 口 温度 为 200C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
60'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 ,各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 比 
值 计算 , 含 乙醇 不 得 过 2. 0%% ;其 他 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 已 酸 取 本 品 适 量 , 依 法 测定 (附录 亚 L) ,不 得 
过 0.5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 媚 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 4. 0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 HH 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 2.0g, 分 别 加 微粒 检查 用 
水 溶解 ,依法 检查 (附录 区 日 ) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 取 本 品 , 加 微粒 检查 用 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 30mg 的 溶液 ,放置 10 分 钟 , 依 法 检查 (附录 玉 C)， 
每 1g 样品 中 含 10pym 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 个 , 含 25pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 

异常 毒性 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 Iml 中 含 
0. 1g 的 溶液, 依法 检查 (附录 并 C) , 按 静 脉 注射 法 给 药 , 应 符 
合 规定 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 办 FE), 每 lmg 头 
孢 地 嗪 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,全 部 转移 至 不 少 于 
500ml 的 0. 9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 , 依 
法 检查 (附录 疯 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 侈 酸 二 氢 钾 0. 87g 与 无 水 磷酸 
氢 二 钠 0. 22g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )- 乙 且 (920 : 
80) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 262nm。 取 对 照 品 溶液 10ml, 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml, 室温 放置 24 小 时 ,再 加 0. 1moi/L 氢 
氧化 钠 溶液 1ml, 摇 匀 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 仪 ,头孢 地 嗪 峰 与 
前 、 后 相 邻 的 降解 杂质 峰 的 分 离 度 应 分 别 不 小 于 3.0 和 4.0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 头孢 地 嗪 0.1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 地 趴 对 照 品 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Czo Hzo Ne O; S, 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 地 嗪 钠 
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本 品 为 (6R,7R)-7-[5(2- 氨 基 -4- 唉 唑 基 )( 甲 氧 亚 氨基 ) 乙 
酰 ] 氨 基 ]-8- 氧 代 -3-[[(1,2,5,6- 四 氢 -2- 甲 基 -5,6- 二 氧 代 -1， 
2,4- 三 嗪 -3- 基 ) 硫 代 ] 甲 基 ]-5- 硫 代 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 
烯 -2- 羧 酸 二 钠 盐 三 倍 半 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 曲 松 
(Cis His Ns O;S; ) 不 得 少 于 84.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几 
平 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WY E), 比 旋 度 为 
一 153" 至 一 170"。 

吸收 系数 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KW A), 在 24lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (Ei%) 
为 495~545。 

【鉴别 了 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 124 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 D) ,应 符合 
规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 ml 中 约 含 
依法 测定 (附录 WY H) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
《附录 到 B) 比较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 、 黄 绿色 或 橙黄 
色 7 号 标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 22mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 


0. 12g 的 溶液 ， 


仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3. 5 倍 , 供 试 品 溶 
液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 上 照 
溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

头孢 曲 松 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 
磷酸 氢 二 钠 溶 液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶 液 (61 : 39)] ,流动 
相 B 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 
0. 5mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200p1, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 以 蓝 
色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 2. 0。 
在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 
在 0.93~1.07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 

应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 

0. 93 一 1.07 之 间 。 称 取 头 孢 曲 松 钠 约 0. 2g, 置 10ml 车 
瓶 中 ,用 0. 4mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 取 100~200pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 
测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 
高 比 应 大 于 2.0, 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 其 取 对 照 溶液 
100 一 200nl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 
于 5.0%。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 曲 松 对 照 品 适 量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 由 注 人 液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 
B 为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 头孢 曲 松 
聚合 物 以 头孢 曲 松 计 ,不 得 过 0.5% 。 

残留 溶剂 ”甲醇 乙醇 .丙酮 与 乙酸 乙 栈 取 本 总 约 1g， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮 
备 液 ,精密 量 取 lml, 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 1ml, 摇 匀 , 密 封 ， 
作为 供 试 品 溶 液 ; 另 精密 称 取 甲 醇 0. 15g、 乙 醇 0.25g, 丙 酮 
0. 25g 和 乙酸 乙 酷 0. 25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 对 照 品 贮 备 液 ; 取 对 照 品 贮备 液 1ml, 置 顶 空 瓶 
中 ,加 水 1ml, 摇 匀 , 密 封 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 ;” 精 密 量 
取 对 照 品 贮备 液 1mlecyz] ,置顶 空 痊 中 ,精密 加 入 供 试 品 贮 
备 液 1ml, 播 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(附录 弄 P 第 一 法 ) 测 定 , 用 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 周 定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40'C ;检测 器 温度 
为 250'C; 进 样 口 温度 为 200C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C , 平 
衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系统 适用 性 试验 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色 

sa 337 。 
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谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 :甲醇 ,乙醇 ,丙酮 和 乙酸 乙 酯 各 色谱 峰 
间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 
液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标准 加 和 人 法 以 蜂 面积 计算 ， 
均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 人 锣 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 应 为 8.0%~11.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 1g, 依 法 检查 (附录 如 H 第 二 法 ), 含 重 
金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 用 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1Iml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 每 lg 样品 中 含 
1l0um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25um 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 1mg 头 
孢 曲 松 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0. 9% 无 菌 氧化 钠 溶 液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
《附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.02mol/L 正 辛 胺 溶液 - 乙 有 睛 (73 : 27) ,并 用 磷 
酸 调 节 pH 值 至 6. 5 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 254nm。 取 头孢 
曲 松 对 照 品 和 头孢 曲 松 反 式 异 构 体 对 照 品 适 量 , 加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0.22mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 曲 松 峰 和 头孢 曲 松 反 式 异 构 体 
峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头 孢 曲 松 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cis His Ns OS; 的 含量 。 

【类 别 】 广内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】》 遮光 , 严 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 曲 松 钠 
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本 品 含 头 孢 克 上 膨 (Ci His NsO1S,) 应 为 标示 量 的 
90, 0%~110.0%。 
【性 状 】》 “本 品 为 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 mrkirl ,除去 薄膜 
衣 后 显 白色 至 淡 黄 色 。 
【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
。338 。 


(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 制 成 
每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 村 A) 测 定 ,在 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有关 物质 取 含 量 测 定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 头孢 克 且 0.1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 7. 0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 , 照 头孢 克 且 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (6.0%%)。 

水 分 “ 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (附录 人 骨 M 第 一 法 
A) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 10.0% 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)[ 取 磷酸 二 氨 钾 6. 8g, 加 水 适量 溶 
解 ,用 lmol/L 的 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 2, 用 水 稀释 
至 1000mD900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操 
作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分光 光 度 法 (附录 A) ,在 288nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 头 孢 克 肝 对照 品 适 量 , 加 溶出 介质 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10pg 的 溶液 (必要 时 先 用 少量 甲醇 
溶解 ,甲醇 量 不 得 超过 对 照 品 溶液 总 体积 的 0.1%), 同 法 测 
定 。 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 头孢 克 膨 50mg), 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 头孢 克 且 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 头孢 克 有 时 。 

【规格 】 0. 1g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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本 品 含 头孢 克 上 且 (Ci His NOrS ) 应 为 标示 若 的 
90. 0%~110.0%。 


【性 状 “本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄 色 粉 末 或 
颗粒 田 [ 竹 订 ] 。 
【鉴别 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 制 成 

每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 

光 光 度 法 (附录 信 A) 测 定 ,在 288nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 头孢 克 且 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 磷酸 盐 缓冲 液 
(pH 7. 0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 
品 溶液 ; 照 头孢 克 朋 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 6 倍 (6.0% ) 。 

水 分 “ 取 本 品 内 容 物 , 照 水 分 测定 法 (附录 网 M 第 一 法 
A) 测 定 ,含水 分 不 得 过 12.0%% 。 

演出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 2)5 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 加 水 适量 溶 
解 ,用 1molL 的 氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7. 2, 用 水 稀释 
至 1000mlD900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操 
作 。 经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 288nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 精密 称 取 头孢 克 肝 对照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 (必要 时 先 用 少量 甲醇 
溶解 ,甲醇 量 不 得 超过 对 照 品 溶液 总 体积 的 0.1%), 同 法 测 
定 。 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 
头孢 克 脖 50mg) ,精密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 头孢 克 且 项 下 的 方法 
测定 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 头孢 克 上 且 。 
(1)50mg (2)l00mg 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


头孢 哮 辛 钠 


Toubaofuxinna 


Cefuroxime Sodium 


Cis His N41 NaOsS 446.37 
本 品 为 (6RR,7RR)-7-[2- 呐 喃 基 ( 甲 氧 亚 氨基 ) 乙 酰 氨 基 ]-3- 
氨基 甲 酰 氧 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氨 杂 二 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 - 
2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 鸡 哮 辛 (Cue Hi IN OsS) 不 
得 少 于 86.0% 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 或 结晶 性 粉 未 ;无 臭 ， 
昧 苦 ; 有 引 湿性 。 


本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI E), 比 旋 度 为 
十 55" 至 十 65"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A)， 
在 274nm 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 ( 轧 总 ) 为 390~425。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 721 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 也)。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 5ml 使 
溶解 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 
比较 , 均 不 得 更 浓 。 

溶液 的 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 0.05mol/L 
乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 
黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 或 存放 在 2 一 
8C 条 件 下 ); 精 密 量 取 适 量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
5ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D ) 
测定 ,以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 pH 3.4 醋酸 盐 缓 
冲 液 ( 取 醋酸 钠 0. 68g, 冰 醋酸 5. 8g， 加 水 稀释 成 1000ml, 用 
冰 醋 酸 调节 pH 值 至 3.4) 为 流动 相 A, 以 乙 有 哺 为 流动 相 B, 流 
速 为 每 分 钟 1. 5ml, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
273nm。 取 头孢 叶 辛 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0. 5mg 的 溶液 , 置 60C 水 浴 放 置 30 分 钟 , 放 冷 ,使 头孢 
呐 辛 部 分 转变 为 去 氨 甲 酰 头 孢 叶 辛 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 叶 辛 蜂 与 去 氨 
甲 酰 头 孢 叶 辛 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0。 头 孢 号 辛 峰 与 后 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25%。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%), 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 可 忽 
略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 


0 95 5 


40 80 20 


。 339 ” 


VWWV OUryao. Con 


头孢 吴 辛 钠 
续 表 
时 间 ( 分 钟 》 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
50 60 40 


51 95 5 


55 95 5 


头孢 时 辛 聚合 物 ” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
(40 一 120km) 为 填充 剂 的 玻璃 柱 , 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 
30 一 40cm。 流 动 相 A 为 pH 7.0 的 0.025mol/L 磷酸 盐 组 
冲 液 C0. 025mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 -0.025mol/L 磷酸 二 氢 
钠 溶液 (61 : 39)], 流 动 相 B 为 水 ,流速 约 为 每 分 钟 
1.5ml, 检 测 波 长 为 254nm。 取 0.5mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 溶液 100 一 200p1 注 入 液 相 色谱 仪 ,分别 以 流动 相 A、 
B 为 流动 相 测 定 , 记 录 色 谱 图 。 理论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 峰 计 算 均 应 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 均 应 小 于 2.0。 在 
两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比值 应 
在 0.93~1.07 之 间 。 对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 
物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 
比值 均 应 在 0.93~1.07 之 闻 。 称 取 涉 孢 味 辛 钠 约 0. 2g， 
置 10ml 量 瓶 中 ,用 0.5mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 量 取 100~200p!l 注 入 液 相 色谱 
仪 , 用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 
单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 也 
为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100~200j1, 连 续 进 样 5 次 ， 
峰 面 积 值 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶 液 的 制备 ”到头 孢 哮 辛 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40kg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 。 立 即 精密 量 取 100~200pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶液 100~200p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 
B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 头孢 呐 
辛 聚合 物 以 头孢 哮 辛 计 , 不 得 过 0. 2%。 

残留 溶剂 “甲醇 .乙醇 丙酮 . 异 丙 醇 .二 氯 甲 烷 、 正 
丙 醇 .乙酸 乙 酯 、 四 和 氧 哮 贯 、 正 丁 醇 、 环 已 烷 与 甲 基 异 丁 基 
酮 mcirzl 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 , 加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 ,精密 量 取 
lml 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 1ml, 密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 甲醇 
0.3mg. 乙 醇 0.5mg\ 丙酮 0. 5mg、 异 丙 醇 0.5mg、 二 毛 甲 
烷 60kg、 正 丙 醇 0. 5mg、 乙 酸 乙 酯 0. 5mg、 四 和 氨 呈 呈 70pg、 
正 丁 醇 0. 5mg、 环 已 烷 0. 3mg 与 甲 基 异 丁 基 酮 0. 5meg 的 
混合 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置顶 空 瓶 中 ,加 供 试 品 贮 
备 液 Iml, 密 封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 ( 附 
录 人 好 了 第 二 法 ?测定 ,以 100 闻 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相 
近 ) 为 国定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 35C ,维持 

"340 。 


15 分 钟 , 以 每 分 钟 10 必 的 速率 升温 至 150C ; 进 样 口 温度 
2007 ;检测 器 温度 250C ;项 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 
时 间 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 , 出 蜂 顺 序 依次 为 
甲醇 乙醇 丙酮 . 异 丙 醇 .二 毛 甲 烷 . 正 丙 醇 .乙酸 乙 酯 、 四 
毛 呈 喃 、 正 丁 醇 、 环 已 烷 、 甲 基 蜡 丁 基 酮 ,各 峰 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 量 取 对 照 品 溶 液 和 供 试 品 溶液 分 别 项 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标 准 加 入 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 应 符合 
规定 。 

2- 乙 基 已 酸 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 WL) 测 定 ,不 得 
过 0.5%。 

水 分 ” 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 3. 5%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 , 每 份 各 3.0g, 加 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,每 lg 样品 中 , 含 
10pkm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 亲 E), 每 1mg 头 
孢 呐 辛 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 成 
每 lml 中 含 50mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 
菌 氢化 钠 - 蛋 白 腑 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 500ml) ,每 
管 培养 基 中 加 入 不 少 于 300 万 单位 的 青霉素 酶 ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H), 应 符合 
规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D ) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 pH 3.4 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 0.68g, 冰 醋酸 
5. 8g， 加 水 稀释 成 1000ml, 用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 3. 4)- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 ,检测 波长 为 273nm。 取 本 品 和 rv] 适 
量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 , 置 60C 
水 浴 放 置 30 分 钟 , 放 冷 ,使 头孢 哮 辛 部 分 转变 为 去 氨 甲 栈 头 
孢 叶 辛 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,头孢 叶 辛 蜂 和 去 氨 甲 酰 涉 孢 叶 辛 蜂 的 分 离 度 应 
不 小 于 3.0。 头 孢 时 辛 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1.1 处 杂质 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 ( 临 用 新 制 或 存放 于 2 一 8C 条 件 
下 ) ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 
屠 辛 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 
Cis His Ns Os S 的 含量 。 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 扯 光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 叶 辛 钠 
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头孢 孟 多 醋 钠 


头孢 孟 多 酯 钠 
Toubaomengduozhina 


Cefamandole Nafate 


Cis Hiy Ne NaOeS: 512. 49 

日 本 品 为 (6R,7R)-7-(R)-(2- 甲 酰 氧 基 -2- 葵 乙酰 氨基 )- 
3-K[5(1- 甲 基 -1 瑟 -四 氮 唑 -5- 基 ) 硫 代 ] 甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 
氮 杂 二 环 [4. 2. 0]-2- 辛 烯 -2- 羧 酸 钠 盐 , 甲 酸 酯 mrirzl; 按 无 水 
物 计 算 , 含 头孢 孟 多 (Cs HisNeOsS: ) 应 为 84.0%% 一 93.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉 未 ;无 臭 , 味 微 
苦 ; 极 易 引 湿 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 35.0" 至 一 44. 0"。 

【鉴别 (1) 取 本 品 与 头孢 孟 多 酯 钠 对 照 品 , 分 别 加 展开 
剂 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 
液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl， 
分 别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 栈 酸 - 
水 (5: 2:1:1) 为 展开 剂 ,展开 ,了 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 
液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 269nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 125 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 ,依法 测定 (附录 YI H) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 “ 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 头 孢 孟 多 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 信 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 [从 订 ] 

吸光 度 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 0. 1g 的 溶液 crEl; 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 


〈 附 录 亚 ) 。 


A) ,在 475nm 波长 处 测定 ,其 吸光 度 不 得 过 0. 03 。 

头孢 孟 多 “” 取 本 品 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 无 水 
物 计 算 , 含 头孢 孟 多 不 得 过 总 含量 的 9. 5%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25% ,精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 重 多 峰 外 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 3.0 倍 (3.0%%) 。 

残留 溶剂 ”乙醚 丙酮 .乙酸 乙 酯 .甲醇 . 异 两 醇 .乙醇 、. 甲 
基 异 丁 基 酮 . 甲 茶 与 正 丁 醇 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置顶 
空 瓶 中 ,精密 加 水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 
密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 水 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 乙醚 
0.5mg\ 丙酮 0.5mg、 乙 酸 乙 酯 0.5mg、 甲醇 0.3mg、 异 丙 醇 
0.5mg、 乙 醇 0. 5mg、 甲 基 异 丁 基 酮 0.5mg、 甲 花 0. 089meg 与 
正 丁 醇 0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置顶 空 产 中 ,密封 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 妖 P 第 二 法 ) 试 
验 ,以 硝 基 对 葵 二 酸 改 性 的 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) (或 极 性 相 
近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 60'C ,维持 6 分 
钟 ,再 以 每 分 钟 20'C 的 速率 升 至 150'C ,维持 8 分 钟 ; 进 样 口 
温度 为 150C ;检测 器 温度 为 250'C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,乙醚 \ 丙 
酮 .乙酸 乙 酯 .甲醇 . 异 丙 醇 .乙醇 . 甲 基 异 丁 基 酮 .甲苯 与 正 丁 
醇 依 次 出 峰 , 各 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 
溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 ,依法 测定 (附录 WH L), 不 得 
过 0.3%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 姓 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 1. 0%。 

可 见 异 物 “ 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 分 别 加 
微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ， ee 
制 成 每 Iml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,每 lg 
样品 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 600 粒 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 网 互 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 
70mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 C) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ,应 符 
合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XE)， 
孢 孟 多 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 15EU。 


每 1mg 头 
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注射 用 头孢 孟 多 酯 钠 
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无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 500ml 使 溶 
解 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (附录 砚 世 ) ,应 符合 
规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 1%% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 
(70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 254nm。 取 头孢 孟 多 酯 钠 对 
照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶 
液 , 置 60C 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 取 出 , 放 冷 , 取 20ul 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 备 多 峰 和 头孢 和 孟 多 酯 钠 峰 的 分 离 度 
应 大 于 7. 0, 两 个 主峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 头孢 孟 多 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 孟 多 酯 钠 对 照 品 适量 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 供 试 品 中 头孢 孟 多 酯 钠 
按 头孢 备 多 (Ca His NeO;S,) 计 的 含量 和 头孢 孟 多 
(Cis HisNsOsSs) 的 含量 ,两 者 之 和 即 为 供 试 品 中 头孢 孟 多 
(Cis His Ne Os S: ) 的 含量 。 

【类 别 】 PB 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 孟 多 酯 钠 


注射 用 头孢 备 多 酯 钠 
Zhusheyong Toubaomengduozhina 


Cefamandole Nafate for Injection 


本 品 为 头孢 备 多 酯 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头 
孢 孟 多 (Cle HisNeOsS ) 应 为 84.0% 一 93.0%; 按 平均 装 量 计 
算 , 含 头孢 孟 多 (Cis His NeOsS: ) 应 为 标示 量 的 90.0 听 一 
110.0%。 

【性 状 】 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 “ 取 本 品 5 瓶 , 按 标 示 
量 分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. lg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 
浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 
法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。@@[ 嫉 订 ] 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 锦 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 1.5%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 
每 Iml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C0) ,标示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 量 
为 1.0g 以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10pm 以 上 
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本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 。 
取 本 品 , 照 头孢 孟 多 酯 钠 项 下 的 监 别 试验 , 显 相 


的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pkm 以 上 的 微粒 不 得 过 
600 粒 。 

酸度 、 头 孢 孟 多 、 有 关 物 质 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 
也 多 酯 钠 项 下 的 方法 试验 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 
B) ,mciE] 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ， 
照 头 孢 备 多 酯 钠 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 孟 多 酯 钠 。 

【规格 】 按 Cis His NeOsS: 计 
(3)1.5g (4)2.0g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


照 头 孢 


(1)0.5g (2)1.0g 


头孢 拉 定 
Toubaolading 


Cefradine 


Cis His NyO1S 349. 40 

本 品 为 (6R,7R)-7-[(R)-2- 氮 其 -2-(1,4- 环 己 烯 基 )) 乙 酰 
氨基 ]-3- 甲 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 羧 
酸 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Cs HisNsO4S 不 得 少 于 90. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 、 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 ( 取 醋酸 钠 
1. 36g, 加 水 约 50ml 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 4.6, 加 水 稀 
释 至 100ml ) 溶 解 并 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶 
液 。 依 法 测定 (附录 YW E), 比 旋 度 为 十 80" 至 十 90"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 头孢 拉 定 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 
对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 
溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 [ 经 105 忆 活化 后 , 午 
5%《ml/mb) 正 十 四 烷 的 正己 烷 溶 液 中 ,展开 至 薄 层 板 的 顶 
部 ,及 干 J 上 ,以 0. 1mol/L 枸 橡 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 氧 二 钠 
溶液 -丙酮 (60 : 40 : 1. 5) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,于 105C 加 热 
5 分 钟 , 立 踊 喷 以 用 展开 剂 制 成 的 0.1% 节 三 酮 溶液 ,在 
105C 加 热 15 分 钟 后 ,检视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 
和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适 量 , 溶 于 甲醇 ,于 室温 挥发 至 干 , 取 残渣 照 红 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


头孢 拉 定 


外 分 光 光 度 法 (附录 C) 测 定 , 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 
对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 722 的 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 结晶 性 a D) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 
测定 (附录 页 H) ,pH 值 应 为 3. 5~6. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 碳 
酸 钠 0. 15g 和 水 5mil 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄 
色 或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 ( 供 注射 用 ) 。 

头孢 氨 茶 ” 照 含量 测定 项 下 的 方法 制备 供 试 品 溶液 ; 另 
取 头 孢 氨 芝 对照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 约 30ml 超声 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 溶液 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 对 照 品 溶液 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 25%。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 头孢 氮 荣 按 无 水 物 计 ,不 得 
过 5.0%。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 5ng 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 ; 另 精密 称 取 头孢 握 葵 、 双 氢 葵 甘氨酸 和 7- 氨 基 去 乙 
酰 氧 基 头 孢 烷 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 , 先 加 7.3%% 盐 
酸 溶液 ee ett Pe hts and lml 
中 含 上 述 3 种 杂质 对 照 品 各 10yg 的 混合 溶液 ,作为 杂质 
品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 杂质 对 照 品 溶液 
20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 以 220nm 为 检测 波长 , 洗 脱 顺序 依次 
为 :7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 、 双 毛茶 苷 氨 酸 .头孢 氨 茶 和 
头孢 拉 定 ,各 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 
溶液 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,以 254nm 为 检测 波长 ,调节 检测 
灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% 。 再 分 别 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .杂质 对 照 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 先 以 254nm 为 检测 波长 测定 ,再 以 
220nm 为 检测 波长 重新 进 样 ,分 别 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 
留 时 间 的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 氨 
茶 外 , 双 氢 葵 甘 氨 酸 (220nm 检测 ) 和 7- 氨基 去 乙酰 氧 基 头孢 
烷 酸 (254nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 1.0%; 其 
他 单个 杂质 (254nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 4 倍 (2.0%), 其 他 各 杂质 (254nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (2.5%%)。 

头孢 拉 定 聚合 物 ”上 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120um) 为 填充 剂 , 玻 璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 45cm。 


以 pH 8.0 的 0.2mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 0. 2mol/L 磷酸 氧 二 
钠 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (95 : 5)] 为 流动 相 A, 以 
水 为 流动 相 B, 流 速 为 每 分 钟 1.0 一 1.5ml, 检 测 波 长 为 
254nm。 量 取 0. 2mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200pl， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,记录 色谱 图 
按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计算 理论 板 数 均 不 低 于 400, 拖 尾 因 子 
均 应 小 于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 
保留 时 间 比 值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 
溶液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保 
留 时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 。 称 取 头 孢 拉 定 约 
0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 2%% 无 水 碳酸 钠 溶 液 4ml 使 溶解 后 ， 
加 0. 6mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 。 量 取 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测 
定 , 记 录 色 谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 
比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 重 取 对 照 溶液 

100~200p1, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 
5.0%。( 对 照 溶液 进行 测定 前 , 先 用 含 0.2mol/L 氢 氧 化 钠 
与 0. 5mol/L 氯 化 钠 的 混合 溶液 200 一 400ml 冲洗 凝 胶 柱 ,再 
用 水 冲洗 至 中 性 。) 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 拉 定 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 定 10yg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
2%% 无 水 碳酸 钠 溶液 4ml, 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 
立即 精密 量 取 100 一 200pl 注入 液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 A 为 流 
动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 另 精密 量 取 对 照 溶 液 100 一 
20081 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 B 为 流动 相 进行 测定 ,记录 
色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 头孢 拉 定 聚 合 物 以 头孢 
拉 定 计 不 得 过 0. 05%。 

2- 茜 酚 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1ml， 
检测 波长 为 225nm。 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 调 
节 流动 相 中 甲醇 比例 使 2- 蔡 酚 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 , 理 
论 板 数 按 2- 蔡 酚 峰 计算 不 少 于 3000,2- 蔡 酚 峰 与 相 邻 峰 的 分 
离 度 应 不 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 拉 定 10mg 的 溶液 ,充分 振 摇 , 过 
滤 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2- 茜 酚 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2- 蔡 酚 
0.5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ,精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 含 2- 葵 酚 的 量 不 得 过 0. 05% ( 供 口服 制剂 用 ) 或 不 得 过 
0. 0025%( 供 注射 用 ) 。 ti] 

水 分 取 本 上 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 姓 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 6.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妞 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

"343 。 


注射 用 头孢 拉 定 


VWWV OUryao. COH 


重金 属 ” 取 炽 灼 残 澶 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 
出 也 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g," 加 3.0% 精 氨 酸 
溶液 (经 0.45pm 滤 膜 滤 过 ) 溶 解 后 grwz] ,依法 检查 (附录 区 
H) ,应 符合 规定 ( 供 注 射 用 )。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,各 2.0g," 加 3.0%% 精 氨 酸 溶 
液 ( 经 0.45pm 滤 膜 滤 过 ) 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 溶 
液 gtirE] ,依法 检查 (附录 区 C) ,每 1g 样品 中 含 l0pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ( 供 
注射 用 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,2.6%% 无 内 毒素 碳酸 钠 溶液 使 溶 
解 , 依 法 检查 (附录 区 E) ,每 Img 头孢 拉 定 中 含 内 毒素 的 量 
应 小 于 0. 20EU( 供 注射 用 ) 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 2.6%% 无 菌 碳酸 钠 溶 液 溶解 后 ,转移 至 
不 少 于 500ml 的 0.9%% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 
理 后 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;水 -甲醇 -3. 86% 醋酸 钠 溶液 -4% 醋酸 溶液 (1564 : 
400 : 30 : 6) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.7 一 0. 9ml; 检 测 波长 
为 254nm。 取 头孢 拉 定 对 照 品 溶液 10 份 和 头孢 氨 茶 对 照 品 
贮备 液 (0. 4mg/mD1 份 , 混 匀 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ,头孢 拉 定 峰 和 头孢 氨 葵 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相约 70ml 超声 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 拉 定 对 
照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 , 充 氮 ,密封 ,在 低 于 10C 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头 孢 拉 定 干 混 悬 剂 〈2) 头 孢 拉 定 片 
(3) 头 孢 拉 定 胶囊 (4) 头 孢 拉 定 颗粒 〈5) 注 射 用 头孢 拉 定 
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本 品 为 头孢 拉 定 加 适量 助 溶剂 精 氨 酸 制 成 的 无 菌 粉末 。 
按 无 水 .无 精 氨 酸 物 计算 , 含 头 孢 拉 定 (Cis His Ns O41S) 不 得 少 
于 90.0% ;四 按 平均 含量 计算 , 含 头孢 拉 定 (Cie His N; O45S) 应 
为 标示 量 的 95.0 昕 一 115. 0% [EE]。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1mi 中 含 头 孢 拉 定 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (附录 H) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9. 6。 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 头 孢 拉 定 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 ] 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 8 号 标准 比 色 液 (附录 信 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

头孢 氨 荣 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 头孢 拉 定 0.7mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 头孢 氮 葵 对照 品 约 20mg, 精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 , 含 头 孢 氨 茶 不 得 过 头孢 
拉 定 和 头孢 氨 茶 总 量 的 6.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ， 
加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 头孢 拉 定 1mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 头孢 拉 定 项 下 的 方法 测定 ,检测 波 
长 为 254nm。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 头孢 氨 葵 
外 ,7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 
过 1.0%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 倍 (2.5%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 6 倍 (3.0% ) 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5. 0%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 头 孢 拉 定 含 量 
计算 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1g 样品 中 含 10nm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 
个 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 标 示 量 为 1, 0g 以 上 
《包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 个 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XI E)， 
孢 拉 定 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 20EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适当 溶剂 溶解 后 转移 至 不 少 于 500ml 
的 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 X H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

We sn 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0. 027mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 的 0.027mol/L 磷酸 
氢 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 8. 0)- 甲 醇 (75 : 25) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 206nm。 取 头孢 拉 定 对 照 品 约 30mg、 精 氨 酸 
对 照 品 约 15mg 与 头孢 氨 茶 对 照 品 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 10yl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 头孢 氮 荣 峰 、 头 孢 拉 定 峰 和 精 氨 酸 峰 之 间 的 分 离 度 均 
应 符合 要 求 。 

测定 法 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 头 息 拉 定 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
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谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 拉 定 对 照 品 约 30mg 与 精 氨 酸 对 
照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 勾 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 每 瓶 中 
Ce His N3O1S 的 含量 。 并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 。 另 精密 称 
取 本 品 内 容 物 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 头 
孢 拉 定 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 
试 品 中 Ce His NO1S 和 Cs Hu NsO; 的 含量 。 

【类 别 】 同 头孢 拉 定 。 

【规格 】 (1)0.5g (2)1.0g 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(3)2. 0g 


注射 用 头孢 哌 酮 钠 
Zhusheyong Toubaopaitongna 


Cefoperazone Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 哌 酮 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 。 按 无 水 物 
计算 , 含 头孢 哌 酮 (Czs Hz Ns Os S, ) 不 得 少 于 88. 0%; 按 平均 
装 量 计算 , 含 头 孢 哌 酮 (Cos Hz NsOsSz) 应 为 标示 量 的 
95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 或 冻 干 的 块 状 
物 或 粉末 ;无 臭 ;结晶 性 粉末 有 引 湿 性 , 冻 干 品 易 引 温 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WY E), 比 旋 度 为 
全 15- 全 一 2 < 

【鉴别 】 照 头孢 哌 酮 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标 示 量 分 别 加 
水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 淤 清 cirze] ;如 显 
浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比较, 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 头孢 哌 酮 1g) ,精密 称 
定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 义 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 430nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 不 得 过 0. 15。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 头孢 哌 酮 钠 项 下 的 方法 检查 , 含 杂 
质 A 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 3. 5% ,其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2. 5%) ,其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3.5 倍 (3.5%) 。 

头孢 哌 酮 聚合 物 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 
适量 , 照 头 孢 哌 酮 钠 项 下 的 方法 测定 , 含 头 孢 哌 酮 聚合 物 以 头 
孢 哌 酮 计 不 得 过 0. 8%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 分 别 加 微粒 检查 用 水 制 
成 每 1ml 中 约 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 量 
为 1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 
1.0g 以 上 (包括 1.0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 微 
粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25um 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 


酸度 水分、 细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 取 本 品 , 照 涉 移 哌 酮 钠 
项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ， 
照 头孢 哌 酮 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 哌 酮 钠 。 

【规格 】 按 Czs Hz NsOs Ss 计 
(3)1.5g (4)2.0g (5)3.0g 

【贮藏 】 密闭 , 冷 处 保存 。 


(1)0.5g (2)1.0g 


头孢 唑 用 钠 
Toubaozuowona 


Ceftizoxime Sodium 


AN TD 


“~OCH3 


Cis Hizs Ns NaOsS, 405. 38 

本 品 为 (6R,7R)-7-[2-(2- 氨 基 -4- 吵 唑 基 )-2-( 甲 气 亚 所 
基 ) 乙 酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 二 环 [4. 2.0] 辛 -2- 烯 -2- 
羧 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 哗 且 (Cue His Ns Os S;) 不 得 
少 于 90.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 结 晶 、 结 
末 ; 无 臭 或 有 微 臭 , 略 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 , 在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醇 .三 所 
甲烷 和 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 125" 至 十 145°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 约 含 10yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KW A) ,在 235nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (局 六 ) 为 
410 一 450。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 与 头孢 唑 肝 对 照 品 适 量 , 分 别 加 磷 
酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)5ml 振 摇 使 溶解 mrtsir] ,用 75%% 乙 醇 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 唑 肝 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 ; 取 头 孢 睦 膨 对 照 品 和 头孢 拉 定 对 照 品 适量 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 使 溶解 ,用 75% 乙 醇 制 成 每 lml 中 约 
含 头 孢 只 肝 5mg 和 头孢 拉 定 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 
各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 菏 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 - 
二 氯 甲 烷 - 甲 酸 (5:4:5:6) 为 展开 剂 ,展开 , 防 干 , 置 紫外 灯 

» 345 。 


晶 性 或 颗粒 状 粉 


头孢 唑 脖 钠 


VWWV OUryao. COH 


(254nm) 下 检视 或 置 碳 燕 气 中 显 色 。 系 统 适用 性 试验 溶液 应 
显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 红 外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 723 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 焉 )。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 芝 D) ,应 符合 
规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 唑 肪 0. 1g 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 人 H),pH 值 应 为 6. 0~8. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 各 0.6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(附录 攻 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 
标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 pH 7.0 磷酸 盐 组 
冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钊 3. 63g、 磷 酸 毛 二 钠 14. 33g, 加 水 溶解 并 
稀释 至 1000ml) 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 头孢 唑 肝 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 pH 7.0 
磷酸 盐 缓冲 液 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 唑 胀 5ug 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 25% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 20npl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

头孢 哗 且 聚合 物 “ 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G10(40 一 
120km) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0~1.4cm, 柱 长 30 一 40cm， 
流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.075mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0.075mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶液 -0.075mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
《61 : 39)]; 流 动 相 B 为 水 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 
254nm, 取 0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100~200pl 注 人 
液 相 色谱 仪 , 分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 。 理 
论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 300。 拖 尾 因 子 
均 应 小 于 2.0, 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保 
留 时 间 比 值 应 在 0. 93~1. 07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶 
液 中 聚合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 
时 间 的 比值 均 应 在 0.93 一 1.07 之 间 , 称 取 头 孢 唑 上 脖 钠 约 
0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 0. 4mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 量 取 100~200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,用 
流动 相 A 进行 测定 ,高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 
高 比 应 大 于 2. 0, 另 以 流动 相 了 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 
100~200p1, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 

。346 ， 


于 5.0%。 

对 照 溶液 的 制备 ”精密 称 取 头 孢 唑 脖 对 照 品 12. 5mg, 置 
500ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 立 即 精密 量 取 100~200pl 注 入 
液 相 色谱 仪 。 以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶 液 100~200p1 注入 液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 
B 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ， 
含 头 孢 唑 号 聚 合 物 以 头孢 唑 号 计 , 不 得 过 0. 10% 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 好 M 第 一 法 A) 测 
定 ,含水 分 不 得 过 8. 5%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2. 0g, 加 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 每 lg 样品 中 含 
l10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 六 下 ) ,每 lmg 头 
孢 唑 膨 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 ml 中 含 40mg 的 溶液 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 0.1% 
无 菌 蛋 白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 600ml) ,以 大 肠 埃 
希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 pH 3.6 缓冲 液 ( 取 枸 橡 酸 1.42g、 磷 酸 氢 二 钠 
2. 31g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml)- 乙 且 (9 : 1) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 254nm。 称 取 头 孢 唑 膨 对 照 品 5mg, 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 放 置 30 分 钟 ,用 pH 7.0 
磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,得 含 约 4% 的 头孢 唑 膨 碱 降 
解 物 (其 相对 保留 时 间 约 0. 8) 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 唑 有 后 峰 保留 时 间 约 为 8 分 钟 , 头 孢 陛 且 峰 
与 其 相对 保留 时 间 约 0. 8 处 碱 降解 物 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
pH 7.0 磷酸 盐 缓冲 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 最 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 唑 膨 对 照 品 适 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 
Ci Hi Ns O;S, 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 唑 后 钠 


站 证 分 
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头孢 唑 林 钠 


头孢 唑 林 钠 


Toubaozuolinna 


Cefazolin Sodium 


Cu His Ns NaOiS; 476.50 

本 品 为 (6R,7R)-3-[[(5- 甲 基 -1,3,4- 喀 二 哗 -2- 基 ) 硫 ] 甲 
基 ]-7-[(] 互 -四 哈 -1- 基 ) 乙酰 氨基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 
环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 唑 林 
(Cu Hu Ns O,S;) 不 得 少 于 86. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
味 微 苦 ; 易 引 湿 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 丙酮 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 15" 至 一 24"。 

豚 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 16pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KM A) ,在 272nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸收 系数 (已 状 ) 为 
264~292。 

【鉴别 】 (1) 在 含 景 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
16pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 , 在 
272nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 0. 1g 的 溶 
液 ,依法 测定 (附录 YW H) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(附录 信 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 3 号 
标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 十 二 水 合 磷酸 氢 
二 钠 2. 91g 与 磷酸 二 氢 钾 0.71lg, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml) ,流动 相 B 为 乙 膊 ,流速 为 每 分 钟 1. 2ml, 按 下 表 进 行 


线性 梯度 洗 脱 ; 柱 温 为 45C ;检测 波长 为 254nm。 取 本 品 约 
10mg ,加 0.2% 和 氢 氧 化 钠 溶液 10ml 使 溶解 , 静 置 15 一 30 分 
钟 , 精 密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,头孢 哗 林 杂质 下 对 照 品 和 头孢 只 林 杂质 A 对 照 品 ; 
量 , 加 上 述 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 0. 1mg 的 溶 
液 , 取 10pl 注 人 人 液 相 色 谱 仪 , 按 头孢 唑 林 杂 质 下、 头孢 唑 林 杂 
质 A 和 头孢 唑 林 的 顺序 洗 脱 。 头 孢 唑 林 杂 质 A 峰 与 头孢 唑 
林峰 间 的 分 离 度 应 不 小 于 2.0, 头 孢 唑 林峰 与 相对 保留 时 间 
约 为 0.97 和 1.05 处 的 杂质 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 另 
取 对 照 溶液 10p! 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 头 孢 唑 林 杂 质 A 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 头 孢 哗 林 杂质 正和 其 
他 单个 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3.5 倍 
《3. 5%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 98 2 
2 98 2 
4 85 15 
10 60 40 
11.5 35 65 
12 35 65 
15 98 2 
21 98 2 
头孢 唑 林 聚 合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1. 4cm, 柱 长 30 一 40cm。 
以 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 [0. 1mol/L 磷酸 氨 二 
钠 溶 液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氧 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 相 A, 以 
水 为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 254nm。 取 
0. 4mg/ ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200xl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 分 别 以 流动 相 A.B 为 流动 相 测定 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 
按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 于 
2.0。 在 两 种 流动 相 系 统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 比 
值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚合 物 
峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 
在 0. 93 一 1. 07 之 间 。 称 取 头 孢 唑 林 钠 约 0. 2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
0. 4mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 取 
100~200j 注入 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 
高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 于 2.0。 男 以 
流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶液 100 一 200 岂 ,连续 进 样 5 
次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5.0%% 。 
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对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 唑 宁 对 照 品 适 蔓 , 猜 密 称 定 ,加 
水 溶解 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10ng 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 其 取 100~200pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶 液 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 
也 为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 头孢 唑 林 
聚合 物 以 头孢 唑 林 计 ,不 得 过 0. 04%。 

残留 溶剂 ”丙酮 取 本 品 约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 液 。 精 密 量 取 lml， 
置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 水 1ml, 摇 匀 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 精密 称 取 丙 酮 0.25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100 ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml, 置 
顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 入 供 试 品 贮备 液 1Iml, 摇 匀 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 妊 P 第 一 法 ) 测 定 , 以 
100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 
色谱 柱 , 柱 温 为 40'C ,维持 12 分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 
样 口 温度 为 200C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 
分 钟 ; 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 计 算数 次 进 样 结果 ,其 相对 标 
准 偏差 不 得 过 5.0%。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 , 按 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 而 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 2. 5%。 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g, 用 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 Iml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 每 lg 样品 中 含 
1l0um 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25km 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 下 ) ,每 1mg 头 
孢 唑 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 使 溶解 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 , 依 
法 检查 (附录 并 日 ) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 氨 二 钠 、 枸 橡 酸 溶液 ( 取 无 水 磷酸 氢 二 钠 
1. 33g 与 枸 橡 酸 1. 12g ,加 水 溶解 并 稀释 成 1000ml)- 乙 且 (88 : 
12) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm; 取 本 品 约 10mg, 加 0.2%% 氢 
氧化 钠 溶液 10ml 使 溶解 , 静 置 15~30 分 钟 ,精密 量 取 1ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 rirE] , 摇 匀 , 取 10pl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 唑 林峰 的 保留 时 间 约 为 7.5 分 
钟 。 头 孢 只 林峰 和 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 头孢 唑 林 对 照 品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 
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辣 液 (pH 7.0)5ml 次 解 后 , 表 朋 流动 祖 完 合 玉 葵 摘 成 等 mh 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 
试 品 中 Ce Hi Ne O4S; 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 头孢 唑 林 钠 


杂质 A:R== H.:(6R,7R)-7-amino-3-[[(5-methyl-l1,3,4- 
thiadiazol-2-yl) sulphanyl ] methyl]-8-oxo-5-thia-l-azabicyclo 
[4. 2. 0Joct-2-ene-2-carboxylic acid 

中 文 名 :(6R,7R)-7- 氨 基 -3-[[(5- 甲 基 -1,3,4- 噬 二 只 -2- 
基 ) 硫 代 ] 甲 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 代 -1- 氨 杂 双 环 [4. 2 0] 辛 -2- 烯 -2- 
送 酸 

杂质 E:5-methyl-1,3,4-thiadiazol-2-thiol 

中 文 名 :5- 甲 基 -1,3,4- 吗 二 只 -2- 甲 硫 醇 


Toubao’ anbian 


Cefalexin 


Ci Hi NO4S。H2O 365. 41 

本 品 为 (6RR,7R)-3- 甲 基 -7-[(RR)-2- 氨 基 -2- 茶 乙酰 氮 基 ]- 
8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氨 杂 双 环 [4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 一 水 合 物 。 
按 无 水 物 计算 , 含 Ce Hi N;O4S 不 得 少 于 95.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 .三 氧 甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 149 至 十 158 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KM A) ,在 262nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (加 加) 为 
220~245。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1090 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 50mg, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
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定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 5。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 取 7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头 孢 烷 酸 对 照 品 和 a- 茶 甘 氨 
酸 对 照 品 各 约 10mg, 精密 称 定 , 置 同一 100ml 量 瓶 中 ,加 
pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 约 20ml 超声 使 溶解 ,再 用 流动 相 人 A 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 2. 0ml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
人 A 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 
相 A 为 0.2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 
至 5.0) ,流动 相 B 为 甲醇 ， ee he crate tne 
为 220nm, 取 杂质 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
7- 氨 基 去 乙酰 氧 基 头孢 烷 酸 峰 与 em 
要 求 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ,在 80C 水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,冷却 , 取 
20p 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 氮 葵 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检 
测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25%。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 及 杂质 对 照 品 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 含 7- 氨 基 去 乙酰 氧 
基 头 孢 烷 酸 峰 与 e- 茶 甘氨酸 峰 按 外 标 以 峰 面积 计算 , 均 不 得 过 
1.0% ;其 他 单个 杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1. 5 
们 (1.5%), 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2.5 倍 (2.5%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 

积 0.05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 98 2 
1 98 2 
20 70 30 
23 98 2 
30 98 2 
2- 莱 酚 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 Iml， 
检测 波长 为 225nm。 量 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
调节 流动 相 中 甲醇 比例 使 2- 蔡 酚 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分 钟 ， 
理论 板 数 按 2- 茜 酚 峰 计算 不 低 于 3000,2- 蔡 酚 峰 与 相 邻 峰 的 
分 离 度 应 不 小 于 1. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 头 孢 氨 茶 10mg 的 溶液 ,充分 振 摇 , 取 混 悬 液 适 
县 ,以 15000 转 / 分 钟离 心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 2- 蔡 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 Iml 中 约 含 2- 蔡 酚 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ， 
精密 量 取 上 述 两 种 溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 2- 蔡 酚 的 量 不 得 


过 0. 05% 。 曙 [中 订 ] 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 下 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 应 为 4.0%~8.0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 2% (附录 乌 N) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 0 ee 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 水 -甲醇 -3. 86% wy 醋酸 溶液 
(742 : 240 : 15 : 3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm; 取 供 试 品 溶 
液 适量 ,在 80C 水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,冷却 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ,头孢 氨 某 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 氨 共 对照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 头孢 氨 茶 干 混 悬 剂 
(3) 头 孢 氨 葵 胶囊 (4) 头孢 氮 茶 颗粒 


(2) 头 孢 氮 荣 片 
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Cis His Ns NaO1; S, 477. 45 

本 品 为 (6R,7R)-3-[( 乙 酰 氧 基 ) 甲 基 2-7-((2- 氨 基 -4- 唆 
哗 基 )-( 甲 氧 亚 氨 基 ) 乙 酰 氮 基 ]-8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -2- 甲 酸 钠 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 头孢 帮 朋 
(Cis Hi Ns O1 S: ) 不 得 少 于 90. 0%。 

【性 状 】〗】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 
特殊 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 不 深 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 58" 至 十 64°。 

吸收 系数 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 人 A), 在 235nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 
( 百 关 ) 为 360 一 390。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 

。 349 。 


唱 或 粉末 ;无 臭 或 微 有 
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液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 130 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 下)。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1Iml 中 约 含 0. lg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.0g, 分 别 加 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 导 浊 度 标 准 液 
(附录 下 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 取 上 述 溶液 10ml, 加 冰 醋 酸 
lml, 摇 匀 ,立即 检查 ,溶液 应 泪 清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 或 
橙黄 色 6 号 标准 比 色 液 (附录 下 A 第 一 法 ) 比较, 均 不 得 
更 深 。 和 [修订 ] 

时 吸光 度 取 本 品 5 份 ,各 2.5g, 分 别 精 密 加 水 25ml 溶 
解 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 在 430nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 20 .mrm 队 ] 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 A 溶解 并 
定 基 稀释 制 成 每 1ml 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (此 溶 
液 配制 后 应 立即 进 样 ); 另 取 头 孢 唑 肝 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 A 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 含 10pg 的 溶液 作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 流动 相 A 为 0.05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 
液 ( 取 7. 1g 无 水 磷酸 氨 二 钠 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 6. 25)- 甲 醇 (86 : 14) ;流动 相 
B 为 0.05mol/L 磷 酸 盐 缓冲 液 (pH 6. 25)- 甲 醇 (60 : 40) ;检测 
波长 为 235nm。 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(95 : 5) 等 度 洗 脱 , 待 
头孢 唑 膨 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 含 
量 测定 项 下 系统 适用 性 试验 溶液 10nl, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 
的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 (1.0%%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 3 倍 (3.0%%) , 供 试 
品 溶 液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 可 
忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 (A) 流动 相 (B) 

0 95 5 

2 75 25 

8 75 25 

23 0 100 

28 0 100 

33 95 SCTE] 

43 95 5 
头孢 紧 护 聚合 物 “ 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 
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色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10 
(40 一 120pkm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0~1.4cm, 柱 长 30~ 
40cm。 以 pH 7.0 的 0. 1mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 0. 1mol/L 磷 
酸 氢 二 钠 溶液 -0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (61 : 39)] 为 流动 
相 A, 以 水 为 流动 相 B, 流 速 约 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 测 波长 为 
254nm。 取 1.0mg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200 岂 , 注 人 
液 相 色谱 仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 为 流动 相 , 记 录 色 谱 图 ,理论 
板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 计 算 均 不 低 于 500 , 拖 尾 因子 均 应 小 
于 2.0。 在 两 种 流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 保 留 时 间 的 
比值 应 在 0. 93 一 1. 07 之 间 ,对 照 溶液 主峰 和 供 试 品 溶液 中 聚 
合 物 峰 与 相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比 
值 均 应 在 0.93~1.07 之 间 。 取 头孢 呆 且 钠 约 0. 2g 置 10ml 量 
瓶 中 ,加 1.0mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 。 量 取 100~200pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 
测定 ,记录 色谱 图 。 高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 
比 应 大 于 2.0。 另 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 
100~200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面 积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 
于 5.0 和 %。 

对 照 溶 液 的 制备 ” 取 头 孢 只 膨 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 
定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100pg 的 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 基 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摄 匀 ,立即 精密 量 取 100~200pl 注 入 
液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶 液 100~200pl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 流动 相 
B 为 流动 相 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 头 鸡 虽 朋 
聚合 物 以 头孢 蚂 且 计 , 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 丙酮 . 异 丙 醇 .乙酸 乙 酯 .二 氯 甲 
烷 与 四 氨 呐 叶 “” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ， 
加 内 标 溶液 ( 称 取 丁 酮 适 基 ,用 水 溶解 并 稀释 成 每 Iml 约 含 
200ng 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 ,作为 供 试 品 贮备 溶液 ; 精 
密 量 取 供 试 品 贮备 溶液 和 内 标 溶 液 各 1ml 置 同一 项 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 各 溶剂 适量 ,用 内 标 溶 液 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲 醇 0. 3mg, 乙 醇 .丙酮 . 异 丙 醇 乙酸 
乙 酯 各 0. 5mg, 二 氯 甲烷 60pg 与 四 和 氧 叶 师 70pg 的 混合 溶 
液 ,精密 量 取 混 合 溶液 和 供 试 品 贮备 溶液 各 1. 0ml 置 同 一 
顶 空 瓶 中 crE1 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(附录 而 P) 测 定 。 以 100% 的 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 
为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 40C; 检 测 器 温度 
250C ; 进 样 口 温度 200'C ; 载 气 为 氮气 或 氮气 ,项 空 瓶 平衡 温 
度 为 70C ,平衡 时 间 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 峰 
之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 
别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ; 按 标准 加 入 法 以 峰 面积 计算 。 均 应 
符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 毁 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 理 3. 0% 。mryg 订 ] 

见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2g, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 , 依 法 检查 (附录 X H) ,应 符合 规定 。 
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不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 中 
含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 长 C) ,每 lg 样品 中 , 含 10pm 以 
上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 E) ,每 Img 头 
孢 唆 且 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,全 部 转移 至 不 少 于 
500ml 的 0. 9% 无 菌 氧化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 , 依 
法 检查 (附录 亲 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 enn fey 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 05mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 7. 1g 无 水 磷酸 和 所 二 
钠 至 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ,用 磷酸 调节 pH 
值 至 6. 25)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 235nmo 取 头 
宛 唆 胀 系统 适用 性 对 照 品 mcrrz]l 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 

测定 法 ” 取 本 品 适 基 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 革 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 星 且 对 照 品 适量 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 出 供 试 品 中 Ce Hi NsOsS: 的 
含量 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 
严 封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 
注射 用 头孢 唆 肝 钠 


注射 用 头孢 唆 且 钠 
Zhusheyong Toubaosaiwona 


Cefotaxime Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 亲 且 钠 的 无 菌 粉末 。 按 无 水 物 计算 , 含 头 孢 
麻 胀 (Ce Hy Ns O; S: ) 不 得 少 于 90% , 按 平均 装 量 计算 , 含 头 
孢 呆 膨 (Ce Hi NsOS: ) 应 为 标示 量 的 93. 0%% 一 107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 结 晶 或 粉末 。 

【鉴别 〗 照 头孢 腔 膨 钠 项 下 的 鉴别 (1)、《3) 项 试验 , 显 相 
同 的 结果 。 

【检查 】 “溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 
量 分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 
色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 疏 B) 比 较 , 不 得 更 浓 。 
取 上 述 溶液 10ml, 加 冰 栈 酸 lml, 操 匀 , 立 即 检查 ,溶液 应 溢 
清 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 儿 度 标准 液 ( 附 录 到 B) 比 较 , 均 不 得 更 
浓 。 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 或 橙黄 色 7 号 标准 比 色 液 (附录 
区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 [gi] 

时 豚 光 度 ” 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 制 成 每 1ml 
含 0.1g 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A)，, 在 
430nm 的 波长 处 测定 的 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 20 ,rm 除 ] 


有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 果 且 钠 项 
下 的 方法 测定 。 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 3 售 (3.0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 5 倍 (5.0%%)。 

头孢 哈 肝 聚合 物 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 唾 
上 且 钠 项 下 的 方法 测定 。 含 头孢 唾 有 号 聚合 物 以 头孢 果 且 计 ,不 
得 过 1.0%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 lg 样品 中 含 10km 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 
粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标 示 量 为 1.0g 以 上 
(包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25um 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸度 、 水 分 、 细 菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 头孢 腔 膨 钠 项 下 的 方 
法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 到 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 照 头孢 咽 且 钠 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 头孢 唆 肝 钠 。 

【规格 】 按 Cis Haz Ns OiS; 计 
(3)2.0g 

【贮藏 】 


(1)0.5g (2)1.0g 


密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


司 帕 沙 星 
Sipashaxing 
Sparfloxacin 


OH 


NH 0O 0 
Cis Hzs Fs Ns Os 392.41 

本 品 为 5- 氨 基 -1- 环 丙 基 -7-( 顺 -3,5- 二 甲 基 -1- 哌 唆 基 )-6， 
-二 氟 -1, 4- 二 氧 -4- 氧 代 - 雁 啉 -3- 凌 酸 。 按 干燥 上 品 计 算 , 含 
Cis Hzs Fs NO: 应 为 98.5% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 乙 且 . 甲 醇 或 乙酸 乙 酯 中 微 
溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 ;在 0.1mol/L 氢 氧 
化 钠 溶 液 中 溶解 ,在 冰 醋 酸 中 略 溶 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 921 


“ 351 。 


司 帕 沙 星 片 


【检查 】 了 吸光度 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1molL 氢气 
化 钠 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 4mg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 玉 A) ,在 440nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ,不 得 过 0. 15 。 

有 关 物 质 里 取 本 品 适量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 其 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V 
DD) 测 定 。 用 十 八 烷 基 太 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 构 析 酸 钠 绥 
冲 液 ( 称 取 枸 檬 酸 2. 104g 与 枸 橡 酸 钠 2. 941g, 加 水 至 500ml， 
用 70% 高 毛 酸 溶液 调节 pH 值 至 2. 4) 为 流动 相 A; 乙 膊 为 流 
动 相 B, 检测 波长 为 290nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 ,@rrE] 取 司 帕 沙 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 深 解 并 稀释 制 
成 每 ml 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,在 45001lx 的 照度 下 照射 20 小 
时 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 司 帕 沙 星 峰 保留 时 间 约 为 7 分 钟 , 司 帕 沙 星 峰 与 其 
相对 保留 时 间 约 为 0.9 处 的 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 司 
帕 沙 星 峰 拖 尾 因子 不 得 过 2.0。 取 对 照 溶液 20p| 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 最 
大 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (0.5%) ,其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 售 
(0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 70 30 
8 70 30 
18 50 50 
23 70 30 
28 70 30 
残留 溶剂 、 甲 茶 与 吡啶 ” 取 供 试 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 ， 


置顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 2%% 氢 氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,密封 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 菏 与 吡啶 各 适量 ,加 2% 氨 氧 
化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 甲苯 89kg 和 吡啶 20pg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 深 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 如 第 二 法 ) 测 定 ,以 聚 乙 二 醇 
(PEG-20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 
始 温 度 60C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 
150C ,维持 6 分 钟 ,检测 器 温度 为 230C; 进 样 口 温度 为 
200'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 
照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 
。 3S2 。 
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三 毛 甲 烷 ” 取 供 试 品 约 0. 5g ,精密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 , 精 
密 加 入 2% 氨 氧化 钠 溶液 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 精 密 称 取 三 所 甲烷 适量 ,用 2%% 氢 氧化 钠 洲 液 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 三 氯 甲烷 6ng 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 钥 了 第 
二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG-20M)( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 
的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 60C ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 
钟 20C 的 速率 升温 至 150C ,维持 5 分钟; 检测 器 温度 为 
230C ; 进 样 口 温 度 为 200C 。 硕 空 瓶 平衡 温度 为 75C ,平衡 
时 间 为 20 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 妞 L) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (附录 
妞 N) ,遗留 残渣 不 得 过 0.2%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
姓 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 枸 橡 酸 钠 缓冲 液 ( 称 取 枸 橡 酸 2. 104g 与 枸 橡 酸 
钠 2. 941g, 加 水 至 500ml, 用 70% 高 毛 酸 溶液 调节 pH 值 至 
2. 4)- 乙 且 (70 : 30) 为 流动 相 ;检测 波长 为 298nm。 取 司 帕 沙 
星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ,在 4500lx 的 照度 下 照射 20 小 时 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶液 , 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 司 帕 沙 星 峰 
保留 时 间 约 为 7 分钟, 司 帕 沙 星 峰 与 其 相对 保留 时 间 约 为 
0.9 处 的 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg ,精密 称 定 , 置 100ml 和 量 瓶 中 ,加 
甲醇 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,精密 量 
取 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 县 
取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 司 帕 沙 星 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 司 帕 沙 星 片 (2) 司 帕 沙 星 胶 覆 


司 帕 沙 星 片 
Sipashaxing Pian 


Sparfloxacin Tablets 


本 品 含 司 帕 沙 星 (Ces Hz Fz NO ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
后 显 黄 色 。 

【鉴别 】 


本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 


(1) 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


站 请 分 
业 Ouryao. com 


尼 英 地 平 注射 液 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0.1%% 氢 氧化 钠 溶液 使 司 帕 沙 
星 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 司 帕 沙 星 7. 5pg 的 溶液 , 滤 
过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 Y A) 测 定 , 在 
291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 " 取 本 品 10 片 , 研 细 ,精密 称 取 细 
粉 适量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 20mg) ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 司 帕 沙 星 0.2mg 的 溶 
液 ,mrirz] 滤 过 , 取 续 滤液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 司 帕 沙 星 项 下 
的 方法 测定 ,最 大 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0.5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.2 售 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 ), 以 
醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4. 5)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适 基 ,， 用 溶出 介质 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6yg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 298nm 的 波长 处 测 
定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 司 帕 沙 星 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6yg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 0. 1g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 基 
充分 振 摇 使 司 帕 沙 星 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 司 帕 沙 星 。 

【规格 】〗 (1)0.1g (2)0.15g 

【贮藏 》 谈 光 ,密封 保存 。 


(3)0. 2g 


司 帕 沙 星 胶 圳 
Sipashaxing Jiaonang 


Sparfloxacin Capsules 
本 品 仿 司 帕 沙 星 (Cis Hzs Fi NO; ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 黄色 颗粒 、 粉 末 或 结晶 性 粉末 。 
【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 的 内 容 物 适 其 ,加 0.1% 氢 氧化 钠 溶液 使 司 帕 
星 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 司 帕 沙 星 7. 5y8g 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) 测 定 , 在 
291nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
【检查 】 有 关 物 质 时 取 本 品 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 


细 粉 适量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 20mg) ,加 含量 测定 项 下 的 流动 
相 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 司 帕 沙 星 0.2mg 的 溶 
液 ,mrrz]l 滤 过 , 取 续 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 司 帕 沙 星 项 下 
的 方法 测定 ,最 大 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.2 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 3 售 (1. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 第 二 法 ), 以 
醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 4. 5)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
50 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6ug 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 298nm nt 
定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 司 帕 沙 星 对 照 品 适量 ,加 溶出 介质 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6yg 的 溶液 , 同 法 测定 0 
粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 改 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I] E)。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 司 帕 沙 星 0. 1g), 置 200ml 基 瓶 中 ,加 甲 
醇 适量 充分 振 摇 使 司 帕 沙 星 溶 解 ,并 用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相称 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 司 帕 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 司 帕 沙 星 。 


【规格 】 (1)0.1g (2)0.2g 
【贮藏 】 违 光 ,密封 保存 。 
尼 莫 地 平 注射 液 


Nimodiping Zhusheye 


Nimodipine Injection 


本 品 为 尼 莫 地 平 的 灭 菌 水 溶液 。 含 尼 莫 地 平 
(Ca Hzs NO; ) 应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〈1)? 取 本 品 适 量 ( 约 相 当 于 尼 莫 地 平 20mg), 置 
分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 30ml 振 摇 提取 , 静 置 ,分 取 乙 醚 层 , 置 水 
浴 上 蒸 干 , 放 冷 ,残渣 加 乙醇 2ml, 搅 拌 使 溶解 , 移 至 试管 中 ， 
加 1% 握 化 汞 溶液 3ml, 即 发 生 白 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.5~7.5( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 A 第 一 法 ) ,与 黄 绿色 2 
号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 尼 莫 地 平 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 杂 质 工 ( 同 尼 莫 地 平 有 关 物 质 项 下 ) 对 照 品 , 精 密 
称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20p8g 的 溶 
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液 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 
1ml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 义 ,作为 对 照 溶液 。 照 尼 莫 地 
平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相对 保留 时 间 小 于 0. 45 的 色谱 峰 不 计 外 ,如 有 与 杂 
质 工 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 
过 尼 莫 地 平 标示 量 的 0.5% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 尼 英 地 平 峰 面积 (1.0%), 各 杂质 峰 面积 (杂质 I 
峰 面积 乘 以 1.78) 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 尼 莫 地 平 峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 02 倍 的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 
热 原 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 X D) ,剂量 按 家 免 体重 每 
1kg 缓慢 注射 2. 5ml, 应 符合 规定 。 
无 菌 ” 取 本 品 , 用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (附录 
并 H) ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 
0 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
谱 条 件 与 系统 适用 竹 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
Re i : 38 : 27) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 235nm。 理 论 板 数 按 尼 莫 地 平 峰 计算 不 低 于 8000, 尼 莫 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 避 光 操作 。 精 密 量 取 本 品 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 尼 葛 地 平 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20p8g 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 尼 莫 地 平 。 
【规格 】 C1)1l0ml : 2mgmcwy] (2)20ml: 4mg 
(3)40ml : 8mg (4)50ml : 10mg 
【贮藏 】 这 光 , 密 闭 保存 。 
对 乙酰 氨基 配 
Duiyixian’ anjifen 
Paracetamol 
HO 
所 直 这 
N “ch 
Cs Ho NO, 151. 16 
本 品 为 4- 羟基 乙酰 葵 胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs NO 


应 为 98.0%% 一 102.0 上 %。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 
本 品 在 热 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 CC) 为 168~~172'C 。 
【鉴别 〗 〈1) 本 品 的 水 溶液 加 三 氯 化 铁 试 液 , 即 显 蓝 紫 色 。 
。354 ， 


(2) 取 本 品 约 0.1g, 加 稀 盐 酸 5ml, 置 水 浴 中 加 热 40 分 
钟 , 放 冷 ; 取 0. 5ml, 滴 加 亚 硝 酸 钠 试 液 5 滴 , 摇 匀 , 用 水 3ml 
稀释 后 ,加 碱 性 8 蔡 酚 试 液 2ml, 振 摇 , 即 显 红色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 131 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 5.5 一 6.5。 

乙醇 溶液 的 湾 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 (附录 
区 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 棕 红 色 2 号 或 权 红 色 2 号 标 
准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 

毛 化 物 ” 取 本 品 2.0g, 加 水 100ml, 加 热 溶 解 后 ,冷却 , 滤 
过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 (附录 如 A), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%)。 

硫酸 盐 ” 取 氧 化 物 项 下 剩余 的 滤液 25ml, 依 法 检查 ( 附 
录 姓 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0. 02%)。 

对 氨基 栈 及 有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 本 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 溶剂 [甲醇 -水 (4 : 6)] 制 成 每 Iml 中 约 含 20mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 酚 对 照 品 和 对 乙酰 氨基 酚 对 照 
品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 上 述 溶剂 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 对 氮 
基 酚 lyg 和 对 乙酰 氨基 酚 20kg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氢 二 钠 8. 95g, 磷 酸 
二 氢 钠 3. 9g, 加 水 溶解 至 1000ml, 加 10%% 四 丁 基 和 毛 气 化 锐 溶 
液 12ml)- 甲 本 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 245nm; 柱 温 为 
40'C ;理论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计算 不 低 于 2000, 对 氨基 
酚 峰 与 对 乙酰 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 
20p1l, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 对 氨基 酚 色 谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量 程 的 10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 
时 间 的 4 倍 ; 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 中 对 氮 
基 酚 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 对 所 
基 酌 不 得 过 0. 005%% ;其 他 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 品 溶液 
中 对 乙酰 氨基 酚 的 峰 面 积 (0. 1%) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 5%。 

对 毛茶 乙酰 胺 ” 临 用 新 制 。 取 对 氨基 酚 及 有 关 物 质 项 下 
的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;"” 另 取 对 握 茶 乙酰 胺 对 照 品 和 
对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶剂 [甲醇 -水 (4 : 6)] 
溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 对 氯 葵 乙 酰胺 lyg 与 对 乙酰 氨基 酚 
20yg 的 混合 溶液 scrsl ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 V D) 试 验 。 用 辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 8. 95g ,磷酸 二 氢 钠 3.9g, 加 水 溶解 至 
1000ml, 加 10%% 四 丁 基 氢 氧化 针 12ml) -甲醇 (60 : 40) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 245nm; 柱 温 为 40C ;理论 板 数 按 对 乙酰 氨基 
酚 峰 计算 不 低 于 2000, 对 握 莱 乙酰 胺 峰 与 对 乙酰 氨基 酚 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵 敏 度 ,使 对 氯 苯 乙酰 胺 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
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10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 对 毛 苯 
乙酰 胺 不 得 过 0. 005%% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妖 工 ) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 附 录 妊 N)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 ， 
冷 , 滤 过 , 取 滤 液 加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 使 
成 25ml, 依 法 检查 (附录 出 H 第 一 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 
分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 
中 ,加 0.4%% 氢 氧化 钠 溶液 50ml 溶解 后 ,加 水 至 刻度 , 摇 匀 ， 
精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 
10ml, 加 水 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 
A) ,在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs He NO, 的 吸收 系 
数 ( 百 外) 为 715 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 解 热 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 对 乙酰 氨基 酚 片 (2) 对 乙酰 氨基 酚 咀 唱片 
(3) 对 乙酰 氨基 酚 泡 腾 片 (4) 对 乙酰 氨基 酚 注 射 液 (5) 对 
乙酰 氨基 酚 栓 〈6) 对 乙酰 氨基 酚 胶 囊 (7) 对 乙酰 氨基 酚 颗 
粒 〈8) 对 乙酰 氨基 酚 滴 剂 〈9) 对 乙酰 氨基 酚 凝 胶 


对 乙酰 氨基 酷 泡 腾 片 
Duiyixian’ anjifen Paotengpian 


Paracetamol Effervescent Tablets 
本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsHsNO:) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 对 乙酰 氨基 酚 
0. 5g) ,用 乙醇 20ml, 分 次 研磨 使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 , 滤 过 , 合 
并 滤液 , 蒸 干 ,残渣 照 对 乙酰 氨基 酚 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 
相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1 片 ,加 15~25C 的 水 100ml 使 
骨 解 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

对 氨基 本 ” 临 用 新 制 。 精 密 称 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 
于 对 乙酰 氨基 酚 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 , 振 揪 
使 对 乙酰 氨基 酚 溶 解 , 加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 对 氨基 酚 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含 量 测定 项 下 色谱 条 件 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 10p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 , 调 节 检测 灵敏 度 , 使 对 氨基 酚 色 谱 峰 的 峰 高 约 为 


满 量程 的 10% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 
10ul, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 含 对 氨基 酚 不 得 过 标示 量 的 0. 1%。 

其 他 除 脆 碎 度 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 4.5)( 取 磷酸 二 氢 钠 二 水 合 
物 15. 04g、 磷 酸 氢 二 钠 0.0627g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml， 
调节 pH 值 至 4.5)- 甲 醇 (80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
254nm。 取 对 氨基 酚 对 照 品 和 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 适量 ;加 
流动 相 溶解 并 稀释 或 每 1ml 中 含 对 氨基 酚 10pg 和 对 乙酰 氮 
基 酚 0. 1mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 理 
论 板 数 按 对 乙酰 氨基 酚 峰 计 不 低 于 5000, 对 乙酰 氨基 酚 峰 与 
对 氨基 酚 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 对 乙酰 氨基 酚 25mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 供 试 铝 溶液 
10wl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 对 乙酰 氨基 酚 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酚 。 

【规格 】 (1)0.1g (2)0. 3gmcwir] 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(3)0. 5g 


对 乙酰 氨基 栈 栓 
Duiyixian’ anjifen Shuan 


Paracetamol Suppositories 
本 品 含 对 乙酰 氨基 酚 (CsHsNO,) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 至 微 黄色 栓 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 3g) ,加 
水 20ml, 置 60'C 水 浴 内 加 热 使 完全 融化 , 振 摇 5 分 钟 , 置 冰 浴 中 
冷却 , 滤 过 , 取 滤 液 5ml, 加 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 蓝 紫色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 5ml, 加 稀 盐酸 5ml, 置 水 浴 上 
加 热 30 分 钟 ,冷却 , 滴 加 亚 硝酸 钠 试 液 数 滴 与 碱 性 8 蔡 酚 试 
液 数 滴 ,产生 由 橙黄 至 猩 红 色 沉淀 。 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 3ml, 加 盐酸 1. 5ml, 煮沸 3 分 
钟 ,加 水 至 约 10ml, 放 冷 ,应 无 沉淀 析出 ;加 0. 016 67mol/L 
重 铬 酸 钾 溶 液 1 滴 , 渐 显 紫 色 , 不 变 红色 。 

(4) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 100mg) ,加 热 水 
10ml, 研 磨 溶 解 , 冰 浴 冷 却 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 , 残 酒 经 减 压 
干燥 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 

。 355 。 


地 西洋 片 


VWWV OUryao. Con 


谱 集 131 图 ) 一 致 。 
【检查 】 应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 10 粒 , 精 密 称 定 , 切 成 小 片 , 混 匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 对 乙酰 氨基 酚 0. 25g), 置 250ml 量 
瓶 中 ,加 约 60C 的 0.01molL 和 毛 氧 化 钠 溶 液 80ml, 振 摇 10 分 
钟 , 放 冷 ,用 0.01mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 ,和 置 冷水 浴 
中 冷却 1 小 时 , 滤 过 , 待 续 滤液 达 室 温 后 ,精密 量 取 续 滤液 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.01mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 玉 A), 在 257nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hs NO; 的 吸 
收 系数 (已 名 ) 为 715 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 对 乙酰 氨基 酌 。 
【规格 〗 则 (1) 0. 125g@[ 地 订 ] 
(4)0. 6g 
【贮藏 〗 


(2)0.15g (3)0.3g 


密封 ,在 阴凉 处 保存 。 


地 西洋 片 
Dixipan Pian 


Diazepam Tablets 


本 品 含 地 西洋 (Ce His CIN:O) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 〗 《〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 地 西洋 
10mg) ,加 丙酮 10ml, 振 摇 使 地 西洋 溶解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 加 
硫酸 3ml, 振 摇 使 溶解 ,在 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 , 显 黄 绿 
色 荧 光 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 地 西洋 
10mg) ,加 甲醇 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 地 西洋 约 lmg 的 溶液 , 摇 
匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 地 西洋 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 地 西 
洋 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml， 
振 摇 , 使 药片 崩 解 后 ,加 0.5% 硫 酸 的 甲醇 溶液 约 60ml, 充 分 
振 摇 使 地 西洋 溶解 ,用 0. 5% 硫 酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10mi, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 0.5% 硫 
酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 A), 在 284nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Ci HisCIN:O 的 
吸收 系数 (EI 和 %) 为 454 计算 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 

溶出 度 “ 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 水 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 
.356 。 


60 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 (规格 为 5mg, 则 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 加 水 稀释 至 10ml) 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 KW A) ,在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 地 西洋 
对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 用 甲醇 5ml 溶解 后 ,加 水 稀释 成 
100ml, 精 密 量 取 5ml, 加 水 稀释 至 100ml, 同 法 测定 ,计算 每 片 
的 深 出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 [人 5 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
理论 板 数 按 地 西洋 峰 计算 不 低 于 1500。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 地 西洋 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 ， 
使 地 西洋 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 西洋 对 照 品 统 
l0mg, 精 密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 似 蜂 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 地 西洋 。 
【规格 】 (1)2. 5mg 
【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)5mg 


地 塞 米 松 磷酸 钠 
Disaimisong Linsuanna 


Dexamethasone Sodium Phosphate 


Cos Hzs FNas OsP 516.41 

本 品 为 16a - 甲 基 -118,17a,21- 三 羟基 -9a - 氟 孕 篆 -1,4- 二 
烯 -3,20- 二 酮 -21- 磷 酸 醚 二 钠 盐 。 按 无 水 .无 溶剂 物 计算 , 含 
Czs Hzs FNas OsP 应 为 97.0 听 一 102.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 粉 末 ; 无 臭 , 味 微 苦 ;有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 溶解 ,在 丙酮 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
不 72" 至 二 :805 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 141 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 显 有 机 氟 化 物 的 鉴别 反应 (附录 严 )。 

(4) 取 本 品 约 40mg ,加 硫酸 2ml, 缓 缓 加 热 至 发 生 白 烟 , 滴 


站 证 分 
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地 塞 米松 磷酸 钠 滴 眼 液 


加 硝酸 0. 5ml, 继 续 加 热 至 氧化 氨 蒸 气 除 尽 , 放 冷 , 滴 加 水 2ml， 
再 缓 缓 加 热 至 发 生 白 烟 ,溶液 显 微 黄色 , 放 冷 , 滴 加 水 10ml, 用 
氮 试 液 中 和 至 溶液 遇 石 营 试 纸 显 中 性 反应 ,加 少许 活性 谈 脱 
色 , 滤 过 ,滤液 显 钠 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 0.1g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 7. 5~10. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 癌 0.20g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 泪 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 溃 度 标准 液 ( 附 录 芝 
B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 附 录 芭 
A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

游离 磷酸 盐 精密 称 取 本 品 20mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
15ml 使 溶解 ; 另 取 标 准 磷酸 盐 溶液 [精密 称 取经 105C 干燥 
2 小 时 的 磷酸 二 氧 钾 0.35g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 硫酸 溶液 
(3 一 10)10ml 与 水 适量 使 溶解 ,用 水 "水 rE] 稀释 至 刻度 , 扬 
义 ; 临 用 时 再 稀释 10 倍 ]4. 0ml, 置 另 一 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
11iml; 各 精密 加 钥 酸 钻 硫 酸 试 液 2. 5ml 与 1- 氨 基 -2- 蔡 酚 -4- 磺 
酸 溶液 ( 取 无 水 亚硫酸钠 5g、 亚 硫酸 毛 钠 94. 3g 与 1- 氨 基 -2- 
芋 酚 -4- 磺 酸 0. 7g, 充 分 混合 , 临 用 时 取 此 混合 物 1. 5g 加 水 
10ml 使 溶解 ,必要 了 时 滤 过 )1lml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,在 20'C 放 
置 30~50 分 钟 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 
740nm 的 波长 处 测定 吸光 度 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 
于 对 照 溶 液 的 吸光 度 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 
取 地 塞 米松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流 
动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 照 含 量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ， 
使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20%。 再 精密 量 取 供 试 
品 溶液 ,对照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20pm 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 地 塞 米松 峰 保 留 时 间 一 致 的 峰 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 0. 5%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 与 丙酮 ” 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 
定 , 置 10mi 量 瓶 中 ,加 内 标 溶液 [ 取 正 丙 醇 ,用 水 稀释 制 成 
0.02%(ml/ml) 的 溶液 ] 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 甲醇 约 0. 3g、 
乙醇 约 0. 5g 与 丙酮 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
上 述 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 10ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 
瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 毁 P 
第 一 法 ) 试 验 , 用 6% 氰 丙 基 蔡 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 毛细 管 
色谱 柱 , 起 始 温度 为 40C, 以 每 分 钟 5C 的 速率 升温 至 
120'C ,维持 1 分 钟 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 60 


分 钟 ,理论 板 数 按 正 丙 醇 峰 计算 不 低 于 10 000, 各 成 分 峰 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 分 别 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 顶 
空 瓶 上 层 气体 1ml, 注 和 人 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 
以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (附录 妊 M 第 一 法 A) 
测定 ,含水 分 不 得 过 15. 0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 三 乙 胺 溶液 ( 取 三 乙 胺 7. 5ml, 加 水 稀释 至 
1000ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0 士 0.05)- 甲 醇 -Z 且 
(55 : 40 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 242nm。s 取 地 塞 米松 磷 
酸 钠 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ; 
另 取 地 塞 米松 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 
溶液 。 分 别 精密 量 取 上 述 两 种 溶液 适量 ,加 流动 相 稀释 制 成 
每 1m] 中 各 约 含 10ug 的 混合 溶液 ,mtrr] 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 地 塞 米松 磷酸 钠 峰 计算 不 低 于 
7000, 地 塞 米松 磷酸 钠 峰 与 地 塞 米 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 40ng 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 地 塞 米松 磷酸 酯 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 乘 以 1. 0931 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 
【贮藏 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 (1) 地 塞 米松 磷酸 钠 注射 液 2) 地 塞 米松 磷酸 
钠 滴 眼 液 
地 塞 米 松 磷酸 钠 滴 眼 液 


Disaimisong Linsuanna Diyanye 


Dexamethasone Sodium Phosphate Eye Drops 


本 品 含 地 塞 米 松 磷酸 钠 (Cz Hzs FNas OsP) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ee HD), 

渗透 压 摩 尔 浓 照 渗 透 压 摩尔 浓度 测定 法 (附录 
玉 we 比 应 为 0. 9~1.1。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I G) 。 

【含量 测定 】 “精密 量 取 本 品 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,rire] 
用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 地 塞 米松 磷酸 钠 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 地 塞 米 松 磷酸 钠 。 
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托 西屋 舒 他 西林 
【规格 】 5ml : 1. 25mg 节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 30%， 
【贮藏 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 立即 精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 


托 西 酸 舒 他 西林 


Tuoxisuan Shutaxilin 


Sultamicillin Tosilate 


Czs Hao Ns Os Se 
本 品 为 (十 ) 羟 甲 基 -(2S,5R,6R)-6-[(R)-(2- 氨 基 -2- 葵 乙 


“CHsO3S 766.8 


酰 氨基 )]-3, 3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2.0] 正 
庚 烷 -2- 羧 酸 酯 ,(2S,5R)-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氨 杂 
双环 [3. 2. 0] 正 庚 烷 -2- 羧 酸 酯 S,S- 二 氧化 物 对 甲苯 磺 酸 盐 。 
按 无 水 物 计 算 , 含 舒 他 西林 (Css Hi NiOsS: ) 不 得 少 
于 70.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 的 结晶 性 粉末 ; 微 臭 , 味 苗 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 ,在 
乙醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 乙 且 - 水 (2 : 3) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 
WY E) , 比 旋 度 为 十 173" 至 十 187"。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 及 舒 他 西林 对 照 品 适 量 , 分 别 加 乙 
且 - 水 (4 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 。 照 薄 
层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 
于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 - 丁 酮 -88% 甲酸 -水 
(30: 15:1.5:3.5) 为 展开 剂 , 展 开 , 在 100C 干 燥 30 分 钟 ， 
放 冷 , 置 碘 燕 气 中 震 5 分 钟 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

〈3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 
录 C) .mcirE] 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有 关 物 质 ee 
(60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氨 荣 西林 对 照 品 及 舒 巴 坦 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0.03mg 和 0. 01mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 调 
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相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 含 氨 茶 西林 
不 得 过 3.0%; 含 舒 巴 坦 不 得 过 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 6. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 由 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.2%%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 
骨 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

RE 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 四 丁 基 和 毛 氧 化 铵 溶液 ( 取 10%% 四 丁 基 氢 氧化 接 
溶液 80ml, 加 水 900ml, 加 三 乙 胺 4ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 
4. 0, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (60 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 230nm。 取 舒 他 西林 对 照 品 . 氨 茶 西 林 对 照 品 及 等 巴 坦 对 
照 品 各 适量 ,加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 
含 0. 2mg 的 混合 溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺 序 为 氨 茶 西林 、 舒 巴 坦 . 舒 他 西林 .甲苯 磺 酸 ,各 色 
谱 峰之 间 的 分 离 度 均 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 -甲醇 (60 : 40) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 0. 2mg 的 溶液 ,立即 精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 另 取 舒 他 西林 对 照 品 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 
Czs Hso NO, S: 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 杯 胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 托 西 酸 舒 他 西林 片 〈2) 托 西 酸 舒 他 西林 胶 
赛 (3) 托 西 酸 舒 他 西林 颗粒 


筷 喷 酸 葡 胺 注射 液 
Gapensuanpuy’ an Zhusheye 


Gadopentetate Dimeglumine Injection 


Ca Hao GdN; Oy 


"2C Hi NOs 
本 品 为 包 喷 酸 双 葡 甲 赚 的 灭 菌 水 溶液 。 含 包 喷 酸 双 萄 甲 


938. 01 


胺 (Cu H;o GdN; Ow . 2C7 Hi NO; ) 应 为 标 示 量 的 


95.0%~105.0%。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


肌 莹 


【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 或 微 黄 绿色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 包 喷 酸 
双 葡 甲 胺 35mg( 相 当 于 葡 甲 胺 14. 6mg) 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 男 取 包 喷 酸 单 葡 甲 胺 对 照 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 56mg( 相 当 于 葡 甲 胺 14. 6mg) 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 2 中 ,分 别 点 于 同一 硅胶 GF:i 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 - 
水 (4:1:2) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 曹 三 酮 -醋酸 锅 溶 液 
( 取 节 三 酮 0. 1g, 醋酸 锅 0. 25g, 冰 醋酸 1ml, 加 乙醇 溶解 并 稀 
释 至 50ml, 摇 匀 ) ,在 120C 加 热 10 分 钟 使 显 色 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 取 本 品 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 包 喷 酸 双 葡 甲 胺 
35mg( 相 当 于 怨 喷 酸 20. 4mg) 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
鉴别 (1) 项 下 的 对 照 品 溶液 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
28mg( 相 当 于 外 喷 酸 20. 4mg) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 VB) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分别 
点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -Z 且 - 水 - 冰 栈 酸 (5 : 
2:2:0.2) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 以 硫酸 铀 - 亚 砷 酸 溶 液 
〈 取 硫酸 锅 5g, 置 100ml 量 瓶 中 , 置 冰 水 浴 中 ,加 放 冷 至 0C 的 
0. 5mol/L 硫酸 溶液 50ml, 振 摇 使 溶解 , 滤 过 ,冷藏 ,作为 溶液 
A; 另 取 亚 砷 酸 钠 2.5g, 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 15ml 溶解 ， 
在 0C 冷 藏 ,小 心 加 入 放 冷 至 0C 的 1mol/L 硫酸 溶液 32. 5ml 
中 ,加 水 至 50ml, 作 为 溶液 B; 临 用 前 溶液 A、B 等 量 混合 ,5 
分 钟 内 使 用 ) ,再 喷 以 1% 邻 茶 二 胺 丙酮 溶液 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 5ml, 置 25ml 量 壮 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ,在 275nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

以 上 (2) (3) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6. 5~8.0( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 4 号 或 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 ( 附 
录 信 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

葡 甲 胺 取 本 品 ,依法 测定 旋光 度 ( 附 录 W E) , 按 下 式 计 
算 葡 甲 胺 含量 ,应 为 包 喷 酸 双 葡 甲 胺 标示 基 的 
40. 2% ~47.1%。 


or、_ 测 得 旋光 度 X1000 
葡 甲 胺 含量 (2 ) 一 24. 9X 469 


喷 替 酸 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 25ml, 加 
醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 5.0)[ 取 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 
4. 5) ,用 和 氨 氧化 钠 试 液 调 pH 值 至 5. 0]10ml, 滴 加 二 甲 酚 橙 指 
示 液 0.5ml, 用 0.002mol/L 握 化 外 溶液 ( 取 和 握 化 外 约 0. 53g， 
精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ) 滴 定 至 溶液 由 橙 
黄色 变 为 检 红 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
的 0. 002mol/L 握 化 包 溶 液 相当 于 0. 788mg 的 C1, Hzs Ns Oo。 
本 品 每 1ml 中 合 喷 蔡 酸 应 为 50 一 400Hng。 


X100% 


重金 属 取 本 品 适量 (相当 于 "外 喷 酸 双 萄 甲 胺 gryz] 
1. 0g) ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 用 水 稀释 至 40ml, 播 匀 ,依法 检 
查 ( 附 录 妖 H 第 三 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 E), 每 1ml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 四 丁 基 高 氯 酸 锌 溶液 ( 取 四 丁 基 高 氯 酸 铂 1.7g, 加 
乙 且 100ml 使 溶解 ,加 水 稀释 至 1000ml) 为 流动 相 ;检测 波长 
为 195nm。 理 论 板 数 按 铠 喷 酸 葡 甲 胺 峰 计 算 不 低 于 3000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 15ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 
10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20 岂 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 外 喷 酸 单 萄 甲 胺 对 照 品 ,精密 称 
定 , 用 10% 乙 膊 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 6mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,所 得 结 
果 乘 以 1.263, 即 得 。 


【类 别 】 诊断 用 药 。 

【规格 〗 (1) 10ml : 4.69g (2) 12ml : 5.63g 
(3)15ml: 7.04g (4)20ml : 9.38g [以 处 喷 酸 双 葡 甲 胺 
(Cu Hzo GdN; Oo a 2C7 Hz NOs ) 计 ] 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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本 品 为 98D 核 糖 次 黄 嗓 叭 。 按 干燥 上 品 计 算 , 合 
Co Hiz NsO; 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 

本 品 在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ,在 稀 盐 酸 和 和 氢 氧 化 钠 试 
液 中 易 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 0.01% 供 试 品 溶液 适量 ,加 等 体积 的 3,5- 二 
羟基 甲 匠 溶 液 ( 取 3,5- 二 羧基 甲苯 与 三 氯 化 铁 各 0. 1g, 加 盐酸 使 
成 100ml) , 混 匀 ,在 水 浴 中 加 热 约 10 分 钟 , 即 显 绿色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 

。359 。 
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保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 605 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶 
解 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A), 在 430nm 的 波长 处 
测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%( 供 注射 用 )。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 基 瓶 中 ,加 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 
成 分 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 
对 照 溶液 各 20y1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保 
留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 附 录 几 世 ) 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1%%( 供 注射 用 ) ,或 不 得 过 0.2% 
《 供 口服 用 ) (附录 妊 N) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妊 H 第 二 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

异常 毒性 取 本 品 , 加 所 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 贡 C) , 按 静 脉 注射 法 给 药 ,应 符 
合 规定 ( 供 注 射 用 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (10 : 90) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
248nm 。 理 取 肌 苷 对 照 品 约 10mg, 加 lmol/L 盐酸 1mlj,80C 水 
浴 加 热 10 分 钟 , 放 冷 ,加 lmolL 氢 氧 化 钠 1ml, 加 水 至 50ml， 
取 20p1 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,mcwir] 肌 苷 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 肌 苷 峰 计 算 不 小 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 播 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 精 密 称 取 肌 苷 对 照 品 适量 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 细胞 代谢 改善 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密闭 保存 。 

【制剂 】 《1) 肌 苷 口服 溶液 〈2) 肌 苷 片 〈3) 肌 苷 胶 赛 
〈4) 肌 苷 注射 液 〈5) 肌 苷 葡萄糖 注射 液 〈6) 肌 苷 氯 化 钠 
注射 液 〈?7)? 注 射 用 肌 苷 
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本 品 主 组 分 为 (4R,5S,6S,7R,9R,10R,11E,13E,16R)- 

4-( 乙 酰 氧 基 )-5- 甲 氧 基 -6-[[3,6- 二 脱氧 -4-O-[2,6- 二 脱氧 - 

3-C- 甲 基 4-O-(3- 甲 基 丁 酰基 )-e-L- 核 -已 吡 喃 糖 基 ]-3-( 二 

甲 氨基 )-#D- 吡 喃 葡萄 糖 基 ] 氧 基 ]-10- 产 基 -9,16- 二 甲 基 -2- 

氧 代 氧 杂 环 十 六 烷 -11,13- 二 烯 -7- 乙 醋 的 立体 异 构 体 。 按 干 
燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 920 交 沙 功率 单位 。 
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【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 乙 醋 中 易 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 
度 为 一 67" 至 一 73°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 2mg, 加 硫酸 5ml, 缓 缓 摇 匀 , 即 显 红 
棕色 。 

(2) 取 本 品 与 交 沙 性 素 标准 品 ,分 别 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 交 沙 霉 素 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 与 标 
准 品 溶液 ; 照 薄 层 色 谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 
各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正己 烷 -丙酮 
(8 : 7) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 于 , 喷 以 显 色 剂 ( 磅 钼 酸 的 乙醇 溢 
液 1~10), 置 110C 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

《3) 取 本 品 与 交 沙 霉 素 标准 品 , 分 别 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 交 沙 霉 素 0. 1mg 的 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 
色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 寺 A) 测 定 , 在 231nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(5) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1135 图 ) 一 致 。 

以 上 (2) 、(3) 两 项 可 选 做 一 项 。 
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【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
甲醇 5ml 溶解 ,用 甲醇 溶液 (1 一 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 。 精 密 量 取 适 量 , 用 甲醇 溶液 (1 一 2) 定 量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 交 沙 霉 素 15nug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ; 以 高 氯 酸 溶 液 ( 取 高 氨 酸 钠 -水 合 物 119g, 加 水 至 
1000ml, 用 1mol/L 盐 酸 溶液 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (60 : 40) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 231nm; 柱 温 40C 。 取 交 沙 窒 素 25mg， 
加 pH 2.0 0. 1moML 磷酸 二 氢 钾 溶液 50ml 溶解 ,于 40C 水 浴 
中 加 热 3 小 时 ,取出 , 放 冷 ,用 2mol/L 氧气 化 钠 溶 液 调节 pH 
值 至 7. 0 士 0.2, 加 甲醇 50ml, 得 交 沙 霉 素 与 其 相对 保留 时 间 约 
0. 9 处 杂质 的 混合 溶液 。 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 交 沙 霉 素 峰 与 其 相对 保留 时 间 约 0. 9 处 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 , 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25%; 另 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 
成 分 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (3.0%%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (12.0%)。 

残留 溶剂 ”甲苯 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 
中 ,精密 加 入 内 标 溶液 (0. 12%% 的 乙 葵 丙酮 溶液 )1. 0ml, 用 再 
酮 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 甲 茜 适 量 ， 
用 丙酮 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 。 精 密 量 
取 lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 1. 0ml, 用 丙酮 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 
出 了 第 三 法 ) 测 定 , 以 二 乙烯 葵 - 葵 乙烯 型 高 分 子 多 孔 小 球 为 
固定 相 , 柱 温 为 190C。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
各 2pb 分别 注 和 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 
比值 计算 ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重 基 不 得 过 2.0%%( 附 录音 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 测定 (附录 姓 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 
出 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

“ 交 沙 吉 素 组 分 “ 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 高 氯 酸 溶液 ( 取 高 毛 酸 钠 一 水 合 物 119g ,加 水 至 
1000ml, 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 有 睛 (60 : 
40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 231nm; 柱 温 为 40C 。 交 沙 霉 素 与 
相 邻 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 5ml 使 溶解 ,用 甲醇 溶液 (1-2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 交 沙 霉 素 标准 
品 适 景 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 应 不 少 
于 88. 0% ,cgi] 


【含量 测定 】 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 适量 (每 


10mg 加 乙醇 3ml) 使 溶解 ,再 用 灭 菌 水 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 
约 含 1000 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (附录 并 A 管 碟 
法 或 浊 度 法 ) 测 定 。1000 交 沙 霉 素 单位 相当 于 lmg 交 沙 考 素 。 


【类 别 〗 大 环 内 酯 类 抗生素 。 
【贮藏 】 盾 光 ,室温 保存 。 
【制剂 】 交 沙 霉 素 片 
安 乃 近 
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Cis His Ns NaOiS. HzO 351. 36 

时 本 品 为 L(1,5- 二 甲 基 -2- 葵 基 -3- 氧 代 -2, 2- 二 氧 -1- 五 - 吡 
唑 -4- 基 ) 甲 氨基 ] 甲 烷 磺 酸 钠 盐 一 水 合 物 。 按 干燥 品 计 算 ， 含 
Cis Hise Ns NaO, S 不 得 少 于 99. 0%( 供 注射 用 ) 或 98.5%( 供 口 
服用 ) ,mc 修订] 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 略 带 微 黄 色 的 结 
末 ; 无 臭 , 味 微 苦 ; 水 溶液 放置 后 渐变 黄色 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 20mg ,加 稀 盐 酸 1ml 溶解 后 ,加 次 氯 
酸 钠 试 液 2 滴 , 产 生 瞬 即 消失 的 蓝 色 ,加热 煮沸 后 变 成 黄色 。 

(2) 取 本 品 约 0.1g, 置 试管 中 ,加 水 1.5ml 和 稀 盐 酸 
1. 5ml 溶解 后 ,试管 口 覆盖 一 张 用 碘 酸 钾 0. 1g 溶 于 淀粉 指示 
液 10ml 润 湿 的 滤纸 , 缓 组 加热 滤 纸 变 蓝 色 , 取 下 滤纸 继续 加 
热 , 用 玻璃 棒 萨 取 1 滴 变 色 酸 硫酸 溶液 (1-100), 置 试管 口 ， 
10 分 钟 内 ,玻璃 棒 上 的 试剂 显 蓝 紫 色 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 159 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 的 火焰 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml 使 溶解 ,依法 
检查 (附录 WW H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g( 供 注射 用 ) 或 1. 0g 
( 供 口服 用 ) ,加 水 至 10ml, 溶 解 , 俊 气泡 消失 后 ,立即 检视 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,立即 与 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 (附录 
区 A) 比 较 , 不 得 更 深 。m[ 个 订 ] 

自转 醇 溶液 的 灌 清 度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 甲醇 10ml, 振 摇 
使 溶解 ,如 显 浑 省 ,立即 与 对 照 液 [ 取 标准 硫酸 钾 溶 液 0.50ml、 
lmol/L 盐酸 溶液 与 新 制 的 氯 化 饥 溶液 (1-20)3ml, 加 水 至 
10ml, 摇 匀 ,并 放置 10 分 钟 ] 比 较 , 不 得 更 浓 ( 供 注射 用 ) ,rwi] 
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硫酸 盐 取 本 品 0.20g, 依 法 检查 (附录 如 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 1%)。 

四 有关 物质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 制 成 
每 lml 中 含 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 另 精密 
称 取 4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 对 照 品 5mg, 置 200ml 量 痊 中 ,精密 加 
入 供 试 品 溶液 lml, 用 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 ; 男 取 安 乃 近 和 4-N- 去 甲 基 安 乃 近 对 照 品 适量 ,用 甲 
醇 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 25pg 的 混合 溶液 作为 系 
统 适 用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DDD) 测定 ,用 
十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ( 宽 pH 值 使 用 范围 色谱 柱 
适用 ) ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 磷 酸 二 毛 钠 6. 0g, 加 水 1000ml, 加 三 
乙 胺 1ml, 用 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7. 0)- 甲 醇 (75 : 25) 
为 流动 相 ;检测 波长 254nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 10pl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 安 乃 近 峰 的 峰 高 为 满 量程 
的 20%, 安 乃 近 峰 与 4-N- 去 甲 基 安 乃 近 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 
3.0。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10y1, 注 入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 3.5 倍 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 ,4- 甲 氨基 安 替 比 林 不 得 过 0.5%%; 其 他 杂质 峰 面 积 
的 和 不 大 于 对 照 溶液 中 安 乃 近 峰 面积 (0.5%)( 供 口服 用 ) 或 
(0.2%)( 供 注射 用 ) ;杂质 总 量 不 得 过 0. 5% 。mcg] 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
4.9%% 一 5,.3%%( 附 录 朵 LL)。 

重金 属 取 本 品 1.0g, 置 石英 寺 塌 或 硬 质 玻璃 燕 发 严 
中 ,加 硫酸 1ml 使 湿润 , 缓 缓 炽 灼 至 硫酸 蒸气 除 尽 , 放 冷 ,加 硝 
酸 0. 5ml, 继续 炽 灼 至 氧化 氮 燕 气 除 尽 后 ,在 500~600C 炽 灼 
使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 若干 ,加 水 15ml 使 
溶解 , 滴 加 氮 试 液 至 对 酚 酸 指示 液 显 中 性 ,再 加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(pH 3, 5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 网 H 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 与 
0.0l1mol/L 盐酸 溶液 各 10ml 溶解 后 ,立即 用 碘 滴 定 液 
《0. 05mol/L) 滴 定 〈 控 制 滴定 速度 为 每 分 钟 3 一 5ml) ,至 溶液 
所 显 的 浅黄 色 在 30 秒 钟 内 不 衫 。 每 lml 碘 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 16. 67mg 的 Cis HieN:NaO,S。 

【类 别 〗 解 热 镇 痛 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 安 乃 近 片 
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本 品 含 安 乃 近 (Cis His Ns NaO,S。H:O) 应 为 标示 量 的 
95.0%~105.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 几乎 白色 片 。 
。 362 。 


【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 , 照 安 乃 近 项 下 的 鉴别 (1)、 
(2) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 安 乃 近 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ( 临 用 新 制 ) ; 另 精密 称 取 4- 甲 氨基 安 蔡 比 林 对 照 品 5mg， 
置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 1ml, 加 甲醇 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 安 乃 近 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 4- 甲 氨基 安 替 比 林 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,4- 甲 氨基 安 
替 比 林 不 得 过 标示 基 的 1.0%% ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 安 乃 近 的 峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 磷 酸 二 氨 钠 6.0g, 加 水 1000ml， 
加 三 乙 胺 1ml, 用 氢 氧 化 钠 溶 液 调 pH 至 7.0)- 甲 醇 (75 : 25) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 安 乃 近 和 4-N- 去 甲 基 安 力 
近 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 25p8g 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 10p] 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 安 乃 
近 峰 与 4-N- 去 甲 基 安 乃 近 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 
相当 于 安 乃 近 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 振 摇 使 安 力 
近 溶 解 , 加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 且 取 续 滤液 5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 (8 小 时 内 进 样 ), 精 密 量 取 
10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 安 乃 近 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 
测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。@rt] 


【类 别 】 同安 乃 近 。 
【规格 】 (1)0. 125g (2)0.25g (3)0.5g 
【贮藏 】》 迹 光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 5- 乙 基 -5-(3- 甲 基 丁 基 )-2,4,6(1 互 ,3 五 ,5 互 )- 喀 
啶 三 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cu His N;O; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 易 溶 ,在 三 氯 甲 烷 中 溶解 ,在 水 中 极 
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异 戊 巴 比 妥 钠 


微 溶 解 ;在 气 氧 化 钠 或 碳酸 钠 溶 液 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WI CC) 为 157~160 Ccgi]。 

【鉴别 ] 〈1) 本 品 显 丙 二 酰 腺 类 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 163 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 氧 氧化 钠 
试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

氢化 物 取 本 品 约 0. 30g, 加 水 30ml, 者 沸 2 分钟, 放 冷 ， 
滤 过 , 自 滤器 上 添加 水 适量 使 滤液 成 50ml, 摇 匀 ,分 取 25ml， 
依法 检查 (附录 出 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 
液 比 较 ,不 得 更 浓 (0,. 047%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 0.02molL 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3.0 土 0. 1)- 乙 膊 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 220nm; 理 论 
板 数 按 异 上 友 巴 比 妥 峰 计算 不 低 于 2500, 异 成 巴 比 受 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 5pl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,调节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
15%%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 5pl, 分 别 注 人 液 

相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 5 倍 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶 
液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 1.0%( 附 录 钮 工 ) 。 

炽 灼 残 洁 不 得 过 0.1%( 附 录 姓 N) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 40ml 使 
溶解 ,再 加 新 制 的 3%% 无 水 碳酸 钠 溶液 15ml, 照 电 位 滴定 法 
(附录 姬 A) ,用 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1ImoVL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 
银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 22. 63mg 的 Cu His NiO;。 

【类 别 】 催眠 药 、 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 蜡 成 巴 比 妥 片 
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本 品 为 5- 乙 基 -5-(3- 甲 基 丁 要)-2,4,6(1 及 ,3 瑞 ,5 玉 )- 
啶 三 酮 一 钠 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ci Hi Ns NaOs 不 得 少 
于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 颗粒 或 粉末 ;无 自 , 味 苦 ; 有 引 湿 
性 ;水 溶液 显 碱 性 反应 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 盐酸 
0. 5ml, 即 析出 蜡 成 巴 比 妥 的 白色 沉淀 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗 净 ， 
在 105C 和 干燥 后 , 依法 测定 (附录 WW C), 和 熔点 为 
155~158.5'C, 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 显 丙 二 酰 脲 类 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

(4) 取 本 品 约 里 1g@riril, 炽 灼 后 , 显 钠 盐 的 鉴别 反应 ( 附 
录 正 )。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 9.5 一 11.0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 VD) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ;以 0.02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
3. 0 土 0. 1)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 220nm; 理 论 
板 数 按 蜡 成 巴 比 妥 峰 计算 不 低 于 2500, 异 成 巴 比 妥 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 5p1 注 人 液 相 色 谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
15% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 5pl, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 5 倍 , 供 试 品 溶 
液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 溶 
液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 取 本 上 品 , 在 130C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 4.0%( 附 录 妊 LL)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 43ml 溶解 后 , 缓 缓 加 稀 盐 酸 
3ml, 随 加 随 用 强力 振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 23ml, 加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (附录 妊 互 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 二 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 制 成 每 lml 中 含 
50mg 的 溶液 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 冲 洗 液 用 量 不 少 于 300ml, 分 
次 冲洗 后 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 ( 供 注射 用 )。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
成 巴 比 妥 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 照 异 成 巴 比 妥 
项 下 的 方法 测定 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
24. 83mg 的 Cu Hi N: NaO;。 

【类 别 】 抗 惊厥 药 。 

【贮藏 】 遮光 , 严 封 保存 。 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 164 


每 mg 蜡 
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Rifampin and Isoniazid Tablets 


本 品 含 利 福 平 (Cu Hss NO ) 和 异 烟 腹 (Cs Hi Ns0O 〇 ) 均 应 
为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 , 显 检 红色 至 暗 
红色 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 5mg) ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml 溶解 后 ,加 0. 1mol/L 亚 硝 酸 钠 溶液 
2 滴 , 即 由 楼 红色 变 为 暗 红 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 烟 肘 0. 1g), 置 试管 中 ， 
加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 和 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 发 生气 
泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
蜂 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 的 两 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 利 福 
平 20mg) ,加 稀释 剂 CpH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 0. 01moLL 磷 
酸 二 氨 钾 溶液 ,用 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 
士 0. 1)- 甲 醇 (6 : 4)j]100ml, 振 摇 使 溶解 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 供 试 品 溶液 sml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 上 述 稀 释 剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 以 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,流动 相 为 上 述 pH 7. 0 磷酸 盐 缓冲 液 -甲醇 (40 : 60); 检 
测 波长 为 254nm。 取 柄 式 利 福 平 4mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 蜡 
烟 肝 与 利 福 平 在 酸 中 作用 产物 溶液 ( 取 利 福 平 4mg 和 异 烟 脐 
2mg, 加 1mol/L 乙酸 溶液 25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 30 分 
钟 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20yl 立即 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
出 峰 顺 序 为 蜡 烟 腊 、 异 烟 腊 利 福 霉 素 脏 (杂质 工 , 相 对 保留 时 
间 约 为 0. 5) . 醒 式 利 福 平 . 利 福 平 。 杂 质 了 与 醒 式 利 福 平 峰 
之 间 、 醒 式 利 福 平 与 利 福 平 峰之 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 3.0 
和 10.0, 利 福 平 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ;理论 
板 数 按 利 福 平 峰 计 算 不 低 于 5000。 再 立即 精密 县 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 检 出 与 杂质 工 峰 和 醒 式 利 福 平 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ,其 峰 面 积分 别 不 得 大 于 对 照 溶液 中 利 
福 平 主峰 面积 的 0.6 倍 (3.0%) 和 0.4 倍 (2.0%%) ,其 他 单个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 利 福 平 主峰 面积 的 0. 3 倍 
(1. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 利 福 平 主峰 
面积 的 1. 5 倍 (7. 5%) cwir] 

溶出 度 ”了 到 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 ( 9->1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 

。 364 。 


转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 5ml(0. 45g 规格 ) 或 10ml(0. 25g 规格 ) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 80. 0g 与 磷酸 氢 二 钾 15. 3g, 加 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 )10ml(0.45g 规格 ) 或 20ml 
(0. 25g 规格 ) ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (在 2 小 
时 内 测定 )。 另 精密 称 取 利 福 平 对 照 品 约 33mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 溶出 介质 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 品 深 液 (1) (在 2 小 时 内 测定 ); 精 密 称 取 蜡 烟 肛 对 
照 品 约 16. 5mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 溶解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 
10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 (2)。 

利 福 平 取 上 述 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 (1), 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 A), 在 474nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,计算 每 片 中 利 福 平 的 溶出 量 。 限 度 为 利 福 平 标示 量 的 
75% ,应 符合 规定 。 

异 烟 脖 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 
基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 
80. 0g 与 磷酸 所 二 钾 15. 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 
匀 )- 甲 醇 -水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml, 检 
测 波长 为 254nm。 精 密 量 取 上 述 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 
(2) 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 每 片 中 异 烟 峙 的 溶出 量 。 限 度 为 异 烟 肘 标示 量 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 0.01molML 庚 烷 磺 酸 钠 洲 液 ( 用 稀 磷 酸 调节 pH 值 至 
2.2)- 乙 有 睛 (44 : 56) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 分 别 取 利 
福 平 . 醒 式 利 福 平 与 异 烟 腹 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 
中 含 利 福 平 与 醒 式 利 福 平 各 60kg、 异 烟 腊 30pg 的 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 出 峰 顺 序 依次 为 蜡 烟 
肝 , 柄 式 利 福 平 与 利 福 平 ,各 色谱 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 薄膜 衣 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
使 利 福 平 与 异 烟 有 峙 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 利 福 平 与 异 烟 肘 对 
照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 利 
福 平 60pg 与 异 烟 肘 30pg(0. 45g 规格 ) 或 40ng(0. 25g 规格 ) 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【规格 】 (1)0.25g (Cs Hss NO 0. 15g 与 Ce Hi;N;O 
0.1g) (2)0.45g (Cs Hss NiO1 0.3g 与 CeH7 NO 
0. 15g》 


【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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= 附 :杂质 工 


中 文 名 : 异 烟 肘 利 福 霉 素 逐 
英文 名 : (Isonicotinoylhydrazinomethyl) Rifamycin 
结构 式 : 


分 子 式 :Cs Hss Ns Oyo 
分 子 量 :772. 88 


国 [ 增 订 ] 
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Rifampin Isoniazid and Pyrazinamide Tablets 


本 品 为 含 利 福 平 . 异 烟 腌 和 吡 嗪 酰胺 的 复方 制剂 。 含 利 
福 平 (Cs Hss NiOw)、 异 烟 肝 (Cs Hr:N3O) 与 吡 嗪 酰胺 
(Cs Hs N; 〇 ) 均 应 为 标示 量 的 90. 0% 一 110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 橙 红色 或 红色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 5mg)， 
加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 2ml 溶解 后 ,加 0. 1moML 亚 硝酸 钠 溶 
液 2 滴 ,溶液 即 由 检 色 变 为 暗 红色 。 

《2) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 异 烟 肝 0. 1g), 置 试管 中 ， 
加 水 10ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 加 氨 制 硝酸 银 试 液 1ml, 即 发 生气 
泡 与 黑色 浑浊 ,并 在 试管 壁 上 生成 银 镜 。 

《3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 吡 嗪 酰胺 0. 2g) ,加 氢 氧 
化 钠 试 液 5ml, 缓 缓 煮沸 , 即 发 生 氨 臭 ,能 使 湿润 的 红色 石 蕊 
试纸 变 蓝 色 。 

(4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 三 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 的 三 个 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

【检查 下 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 利 福 平 
20mg) ,加 稀释 剂 CpH 7. 0 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 0.01mol/L 磷酸 
二 和 所 钾 溶 液 , 用 0. 1moVL 氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 士 


0. 1)- 甲 醇 (6 : 4)]100ml, 振 摇 使 溶解 , 播 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 5ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 上 述 稀释 剂 ,稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填 
充 剂 ,流动 相 为 上 述 pH 7. 0 磷酸 盐 缓冲 液 -甲醇 (40 : 60); 检 
测 波长 为 254nm。 取 醒 式 利 福 平 4mg, 置 25ml 其 瓶 中 ,加 蜡 
烟 有 峙 与 利 福 平 在 酸 中 作用 产物 溶液 ( 取 利 福 平 4mg 和 蜡 烟 脐 
2mg, 加 1mol/L 乙酸 溶液 25ml 使 溶解 ,在 室温 下 放置 30 分 
钟 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 20yl 立即 进 样 ,记录 色谱 图 
出 峰 顺 序 为 异 烟 肝 、. 异 烟 肝 利 福 霉 素 脏 (杂质 工 , 相 对 保留 时 
间 约 为 0. 5) . 柄 式 利 福 平 . 利 福 平 。 杂 质 工 与 柄 式 利 福 平 峰 
之 间 、 醒 式 利 福 平 与 利 福 平 峰之 间 的 分 离 度 应 分 别 大 于 3.0 
和 10. 0, 利 福 平 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 ;理论 
板 数 按 利 福 平 峰 计算 不 低 于 5000。 再 立即 精密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 检 出 与 杂质 工 峰 和 柄 式 利 福 平 峰 保 
留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面积 分 别 不 得 大 于 对 照 溶液 中 利 
福 平 主峰 面积 的 0.6 倍 (3.0%) 和 0.4 倍 (2.0 中 ), 其 他 单个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 利 福 平 主 峰 面 积 的 0.3 售 
(1. 5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 利 福 平 主峰 
面积 的 1.5 倍 (7. 5%) [者 订 ] 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,30 分钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 毛 钾 80.0g 与 磷酸 氢 二 钾 
15. 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 摇 匀 ) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 
中 约 含 利 福 平 25pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 (2 小 时 内 测定 )，; 
另 取 利 福 平 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 溶 解 并 定 
重 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 利 福 平 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 (1)(2 小 时 内 测定 ); 另 取 异 烟 肝 与 吡 嗪 酰胺 对 照 品 ,精密 称 
定 , 用 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 异 
烟 肝 16ng 与 吡 嗪 酰胺 52pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 (2) 。 
利 福 平 ” 取 上 述 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 (1), 照 紫外 - 
见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 474nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,计算 每 片 中 利 福 平 的 溶出 量 。 限 度 为 利 福 平 标示 县 的 
75% ,应 符合 规定 。 
异 烟 肘 与 吡 嗪 酰胺 ” 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 
定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 
磷酸 二 氢 钾 80. 0g 与 磷酸 氨 二 钾 15. 3g, 加 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 )- 甲 醇 - 水 (10 : 5 : 85) 为 流动 相 ,流速 为 每 分 钟 
1. 5ml, 检 测 波 长 为 254nm, 异 烟 肝 峰 与 吡 嗪 酰胺 峰 的 分 离 度 
应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 (2) 各 20pl， 
分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 
每 片 中 异 烟 肝 与 吡 野 酰胺 的 溶出 量 。 蜡 烟 肝 限 度 为 异 烟 剧 标 
示 量 的 80%% , 吡 嗪 酰胺 限度 为 吡 嗪 酰胺 标示 量 的 75% ,应 符 
合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
， 365 。 


某 达 赖 氨 酸 滴 眼 液 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 和 氰 基 键 合 硅 胶 为 填充 
剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 (用 稀 磷酸 调节 pH 值 至 
2,2)- 乙 且 (44 : 56) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 分 别 取 利 
福 平 . 柄 式 利 福 平 、. 异 烟 肝 与 吡 野 酰胺 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 利 福 平 与 醒 式 利 福 平 各 60kg、 异 烟 肝 20kg、 
吡 嗪 酰胺 62. 5p8g 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 
图 。 es 为 吡 嗪 酰胺 、 异 烟 肘 、 醒 式 利 福 平 与 利 福 
论 板 数 按 吡 嗪 酰胺 峰 计 算 不 低 于 1500, 各 色谱 峰 的 分 

0 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 除 去 薄膜 衣 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 利 福 平 60mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
使 利 福 平 . 异 烟 肝 与 吡 嗪 酰胺 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 sml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利 福 平 、 
蜡 烟 午 与 吡 嗪 酰胺 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定 脐 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 利 福 平 60pg、 蜡 烟 肝 40p8g 与 吡 嗪 酰胺 
125pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 芭 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【规格 】 0. 45g(C Hss Ns O120. 12g,Cs Hz NO 0.08g 与 
Ci Hs Ns O 0. 25g) 

贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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二 达 赖 氨 酸 滴 眼 液 
Bianda Lai’ ansuan Diyanye 


Bendazac Lysine Eye Drops 


本 品 为 革 达 赖 氨 酸 与 适量 的 抑 菌 剂 制 
达 赖 氨 酸 (Cs He NO，， Ce Hu Ni0O;) 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 某 达 赖 氨 酸 对 
照 品 适 基 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 

种 溶液 各 10pl ,分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲 茶 - 冰 
醋酸 (15 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 ]Y A) 测 定 , 在 307nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 272nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 ee 应 为 6.8~~7.8( 附 录 VI H)。 

渗透 压 摩尔 浓度 时 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 G) ,渗透 
压 摩 尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1. lerirEl 。 

其 他 ”应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I G) 。 

【含量 测定 】 精密 基 取 本 品 适 量 , 用 水 定 基 稀 释 制 成 每 
lml 中 含 茶 达 赖 氮 酸 40ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 玉 A) ,在 307nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 CsH NO: ， 
Ce Hu Nz O; 的 吸收 系数 ( 思 和 %) 为 130 计算 。 

【类 别 】 同 茶 达 赖 氮 酸 。 

【规格 】 (1)5ml : 25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


成 的 水 溶液 。 含 茶 
应 为 标示 基 的 


(2)8ml : 40mg 


阿 莫 西林 克拉 维 酸 钾 片 
Amoxilin Kelaweisuanjia Pian 


Amoxicillin and Clavulanate Potassium Tablets 


本 品 为 阿 莫 西 林 与 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西林 
(Ca His Ni Os S) 与 克拉 维 酸 (Cs He NO; ) 标 示 量 之 比 为 2:1 
或 4:1 或 7:1], 含 阿 莫 西 林 (Ce HieNsO:S) 和 克拉 维 酸 
(Cs Hs NO; ) 均 应 为 标示 基 的 90. 0%~120. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 】 41) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 
溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 lml 中 约 
含 阿 莫 西 林 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 
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阿 莫 西林 克拉 维 酸 钾 分 散 片 


阿 莫 西林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 
盐 缓冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ,其 中 克拉 
维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 阿 莫 西 林 5mg 
和 克拉 维 酸 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 林 对 照 
品 .克拉 维 酸 对 照 品 和 头孢 克 洛 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 
盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 ,其 中 克拉 维 
酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 阿 莫 西林 、 克 拉 
维 酸 和 头孢 克 洛 各 约 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 由, 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzs 洲 层 板 上 ,以 乙酸 乙醚 -乙醚 -二 握 甲 烷 - 甲 
酸 (5 : 4: 5 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (365nm) 下 
检视 。 系 统 适用 性 试验 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 
和 荧光 相同 。 

(2) 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶 
解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 5 一 10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
阿 莫 西 林 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
其 取 适 其 ,用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 
40pg 的 溶液 ， nt ei 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ;流动 
相 A 为 0,01mol/L we 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 6. 0) ,流动 相 了 B 为 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶 
液 ( 用 2mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.0)- 乙 且 (20 : 
80) ;检测 波长 为 230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 
洗 脱 , 待 阿 莫 西 林峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 
酸 系统 适用 性 试验 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lmil 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 
色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 取 对 照 溶 液 20pyl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 阿 莫 西林 峰 的 峰 高 约 为 满 有 便 程 的 
25% ;再 精密 甚 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1. 25 售 
(2. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面积 

和 的 3. 5 倍 (7.0%%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶 液 

两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (附录 名 M 第 一 法 
A) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 7. 5%( 规 格 为 合 Cu His N3O;sS 0. 25g 
或 小 于 0. 25g) 或 不 得 过 10. 0% (规格 为 含 Cs He NOsS 大 
于 0. 25g 至 0. 5g) 或 不 得 过 11.0% (规格 为 含 Cs Hi N;O;sS 
大 于 0. 5g)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 XX C 第 二 法 ), 以 水 
900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ， 
取 溶液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 男 精 密 称 取 阿 莫 西 
林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 
供 试 品 溶液 浓度 相同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 片 中 阿 莫 西林 和 克拉 维 酸 的 溶出 
量 。 限 度 均 为 标示 量 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

we 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
ed 以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 7. 8g， 
加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氧 氧化 钠 试 液 调 节 pH 
值 至 4. 4 士 0. 1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系统 适用 性 试验 对 照 
品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 其 
( 约 相 当 于 平均 片 重 ) ,加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 ,立即 精密 量 取 统 
滤液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 阿 莫 西 
林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 混合 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积分 别 计算 供 试 品 中 Cs He N3O;sS 和 Cs Hs NO 的 
含 重 。 
【类 别 】 
【规格 】 
(1)0. 375g(Cie Hi Ns OsS 0. 25g 与 Cs Hs NO 0. 125g) 
(2) D0. 625gCGs His N3O;sS 0. 5g 与 Ce Hs NOs 0. 125g) 
©@0. 3125g(Cis His Ns O;S 0. 25g 与 Ce Hs NO; 0. 0625g) 
(3)D0. 457g(Cis His Ny OsS 0. 4g 与 CH NOs 0. 0578) 
@l1.0g(Cie His N;OsS 0. 875g 与 Cs Hs NO;s 0. 125g) 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 


阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 钾 分 散 片 


Amoxilin Kelaweisuanjia Fensanpian 
Amoxicillin and Clavulanate 


Potassium Dispersible Tablets 


本 品 为 阿 莫 西林 和 克拉 维 酸 钾 的 混合 制剂 [ 阿 莫 西林 
(Cie Hjs Ns Os S) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 基 之 比 为 4:1 
。 367 。 


注射 用 阿 黄 西林 钠 克拉 维 酸 钟 


VWWV OUryao. COH 


或 7 : 1), 含 阿 莫 两 林 (Cl Ho N30O;S) 和 克拉 维 酸 
(Cs Hs NOs ) 均 应 为 标示 其 的 90. 0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 至 淡 黄色 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 pH 7.0 磷酸 盐 缓冲 液 
溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 分 钟 助 溶 ) 并 制 成 每 lml 中 约 含 阿 
莫 两 林 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 阿 莫 
西林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 
液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 分 钟 助 溶 ,其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 
加 入 ) 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 葛 西 林 5mg 和 上 克拉 维 酸 2mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西林 对 照 品 、 克 拉 维 酸 对照 
品 利 涉 孢 克 洛 对 照 品 各 适 基 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 ( 必 
要 时 冰 浴 超声 10 分 钟 助 溶 , 其 中 克拉 维 酸 待 超 声 后 加 入 ) 并 稀 
释 制 成 每 Iml 中 含 阿 英 西 林 , 克 拉 维 酸 和 头孢 克 洛 各 约 5mg 
的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 洲 层 色谱 法 (附录 V B) 
试验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2yl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 
板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -乙醚 -二 握 甲 烷 -甲酸 (5 : 4 : 5 : 4) 为 展 升 
剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 试验 
溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 
和 荧光 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主峰 
的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 A 溶 
解 ( 必 要 时 冰 浴 超声 5~10 分 钟 助 溶 ) 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
阿 莫 两 林 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 
基 取 适量 ,加 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 
40pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 @.wie*。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 
V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ;流动 
相 A 为 0.01mol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 2moVL 氢 氧 化 钠 溶 
液 调节 pH 值 至 6. 0) ,流动 相 B 为 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶 
液 (用 2mol/L 氢气 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 6.0)- 乙 且 (20 : 
80) ;检测 波长 为 230nm; 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(98 : 2) 等 度 
洗 脱 , 待 阿 莫 西 林 蜂 洗 赔 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 取 阿 莫 西林 克拉 维 
酸 系统 适用 性 试验 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20xl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 
色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 取 对 照 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 阿 莫 西 林峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 1. 25 倍 
(2. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 
和 的 3.5 倍 (7.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶 液 
两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


”3068 ， 


时 间 (《 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 “ 取 本 品 , 研 细 , 照 水 分 测定 法 (附录 人 骨 M 第 一 法 A) 
测定 ,含水 分 不 得 过 7. 0%( 规 格 为 含 Ce His Ns;O;S 0. 125g) 或 不 
得 过 9.0%( 规 格 为 含 Ce His NsO;S 0.2g 至 0.4g)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 ), 以 
水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 15 分 
钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
皮 阿 莫 西 林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,分 别 计算 每 片 中 阿 莫 西林 和 
克拉 维 酸 的 溶出 和 量 。 限 度 均 为 标示 重 的 80% , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 7.8g， 
加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 
值 至 4. 4 士 0.1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 220nm。 取 阿 英 西林 克拉 维 酸 系统 适用 性 试验 对 照 
品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 8mg 的 溶液 , 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 本 品 10 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 
相当 于 平均 片 重 ), 加 水 适量 ,超声 使 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 阿 莫 西 林 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 ,立即 精密 量 取 续 滤波 
20nl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 
品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 与 供 试 
品 溶液 浓度 相同 的 混合 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
别 计算 供 试 品 中 Ce His N;O;S 和 Gs HsNO; 的 含量 。 

I 类别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 (1) 0.15625g (Ce Hi。N;O;S 0.125g 与 
Cs Hs NO; 0. 03125g) 

(2) D0. 2285g(Cis He Ns O;S 0. 2g 与 Cs Hs NOs 0. 0285g) 

@0.457g(Cis His NsO;sS 0. 4g 与 Cs Hs NO; 0. 057g) 

【贮藏 密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


注射 用 阿 莫 西林 钠 克 拉 维 酸 钾 
Zhusheyong Amoxilinna Kelaweisuanjia 
Amoxicillin Sodium and Clavulanate 


Potassium for Injection 


本 品 为 阿 莫 两 林 钠 与 克拉 维 酸 钾 [ 阿 莫 西 林 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


注射 用 阿 莫 西 林 钠 克拉 维 酸 刍 


(Cis His N; Os S) 与 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 标 示 量 之 比 为 5: 
均匀 混合 制 成 的 无 菌 粉末 . 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 中 含 阿 英 
西林 (Ce His NOsS) 和 克拉 维 酸 (Cs Hs NO; ) 分 别 不 得 少 于 
660pg 和 132pg;@[LiE] 按 平均 装 量 计算 , 含 阿 莫 西林 
(Cs His N3OsS) 和 克拉 维 酸 (Cs HsNO; ) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 1 撼 ,加 pH 7.0 磷酸 盐 缓冲 液 溶解 
并 制 成 每 lmi 中 约 含 阿 莫 西 林 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 取 阿 莫 西林 对 照 品 与 克拉 维 酸 对 照 品 各 适量 ,加 pH 7.0 
磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 溶 , 其 中 
克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 阿 莫 西 林 
10mg 和 克拉 维 酸 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 阿 莫 西 
林 对 照 品 .克拉 维 酸 对 照 品 和 头 爷 克 洛 对 照 品 各 适 基 ,加 
pH 7. 0 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 (必要 时 冰 浴 超声 10 一 15 分 钟 助 
溶 ,其 中 克拉 维 酸 待 超声 后 加 入 ) 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 
西林 .克拉 维 酸 和 头孢 克 洛 各 约 5mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 
性 试验 溶液 。 照 落 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 
溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酷 - 
乙酸 -二 握 甲 烷 -甲酸 (5 : 4 : 5 : 4) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 
紫外 光 灯 (365nm) 下 检视 。 系 统 适用 性 试验 溶液 应 显 三 个 清 
晰 分 离 的 斑点 ; 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 荧光 应 与 对 
照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 荧光 相同 。 

《2) 在 含 基 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 两 个 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 
液 , 依 法 测定 (附录 YW H) ,pH 值 应 为 8. 0 一 10. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 到 本 品 5 瓶 ， ei 
制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西林 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 2 号 独 度 标准 液 ( 附 录 区 B) ne 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
到 适 基 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 英 西 林 
2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 重 ,加 流动 相 A 定 
基 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 阿 英 西林 40ng 的 溶液 ， ben 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 ,用 十 八 烧 基 硅烷 键 合 
硅胶 (A 型 ) 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 0. 01mol/L a 
液 ( 用 2mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 6.0) ,流动 相 B 为 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 2mol/L 氢 氢 化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 6.0)- 乙 膊 (20 : 80) ;检测 波长 为 230nm; 先 以 流动 相 A- 流 
动 相 B(98 : 2) 等 度 洗 赔 , 待 阿 英 西 林峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 
表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 阿 莫 西 林峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ， 
取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系 统 适 用 性 试验 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 肥 对 照 溶液 20pl 


0. 1g 的 溶 


注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 阿 莫 西林 峰 的 峰 高 约 为 
满 量 程 的 25% ;再 精密 脐 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 

质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 
1. 25 倍 (2.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主 
妖 面 积 和 的 3. 5 信 (7.0%), 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 
照 溶液 两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 98 2 
20 70 30 
22 98 2 
32 98 2 


水 分 “ 取 本 品 适 量 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 
测定 ,含水 分 不 得 过 4.0%% 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,分 别 用 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 30mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 到 C) ,标示 重 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10km 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 其 为 1. 0g 
以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 右 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
品 中 含 内 毒素 的 重 应 小 于 0. 25EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 500ml 0. 9% 
无 菌 氧化 钠 溶 液 中 ,用 少 膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (附录 
并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 和 气 钠 溶液 ( 收 磷酸 二 氧 钠 7. 8g， 
加 水 900ml 使 溶解 ,用 10% 磷 酸 溶液 或 氢 氧 化 钠 试 液 调 节 pH 
值 至 4. 4 士 0. 1, 加 水 稀释 至 1000ml)- 甲 醇 ( 95 : 5) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 220nm。 取 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 系 统 适 用 性 试验 对 照 
品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0. 8mg 的 溶液 , 取 
20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西 林 0. 
的 溶液 ,立即 精密 县 取 20pl1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
另 精密 称 取 阿 莫 西 林 对 照 品 Se 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 阿 莫 西林 0. 5mg、 克 拉 维 酸 
0. 1mg 的 混合 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积分 别 计算 
供 试 品 中 Ce His N;OsS 和 Cs Hs NO; 的 含量 。 

【类 别 】 B- 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【规格 】 (1)0. 3g(Gis His N;O;S 0.25g 与 CsH;NO 0.05g) 

(2)0. 6g(Cis His N3O;S 0.5g 与 Cs He NO 0.1g) 

(3)1.2g(Cis His NsO;S lg 与 Cs Hs NO, 0.2g) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


每 1mg 本 
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Ci Hi NO 203. 28 

本 品 为 N- 乙 基 -N-(2- 甲 基 茶 基 )-2- 丁 烯 酰胺 的 顺 式 和 反 
式 异 构 体 的 混合 物 。 含 Cs Hu NO 应 为 98. 0% ~102.0% 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 油 状 液体 ; 微 臭 ;在 低温 下 
可 部 分 或 全 部 固化 。 

本 品 在 乙醇 或 乙醚 中 极 易 溶 解 , 在 水 中 微 溶 。 

相对 密度 本 品 的 相对 密度 (附录 了 A) 为 1.008 一 
1.011。 

折光 率 本 品 的 折光 率 ( 附 录 人 网 F) 为 1.540 一 1. 542。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 饱和 水 溶液 约 10ml, 加 高 锰 酸 钾 
试 液 数 滴 , 即 显 棕色 , 静 置 后 形成 棕色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 取 本 品 ,加 环 己 烷 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ,在 242nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 。 

【检查 】 顺 式 异 构 体 ”在 含量 测定 项 下 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 顺 式 异 构 体 峰 , 其 峰 面 积 不 得 过 顺 、 反 式 异 构 体 峰 
面积 和 的 15%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1mi 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 
液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 克 罗 米 通 反 式 
异 构 体 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 30% ;再 精密 量 取 供 试 品 
溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
克 罗 米 通 反 式 异 构 体 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 为 0.7 一 0.8 的 N- 乙 基 -N- 
(2- 甲 茶 基 )-3- 丁 烯 酰胺 (杂质 工 ) 的 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
中 顺 、 反 式 异 构 体 峰 面 积 总 和 的 0.75 倍 (0.75%); 除 顺 式 异 
构 体 和 杂质 工 外 ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
顺 、 反 式 异 构 体 峰 面 积 的 总 和 (1.0% )。 供 试 品 溶液 中 任何 小 
于 对 照 溶液 中 顺 、 反 式 异 构 体 峰 面 积 总 和 0. 02 倍 的 峰 可 忽略 
不 计 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 乙醇 25ml 与 20 站 氢 氧 化 钠 溶 
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液 5ml, 加 热 回流 1 小 时 , 放 冷 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,加 乙醚 25ml 
与 水 10ml, 振 摇 , 静 置 使 分 层 , 分 取水 层 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 
中 ,加 水 使 成 25ml, 加 硝酸 5ml 与 水 适量 使 成 50ml, 加 硝酸 银 
试 液 1. 0ml, 摇 匀 ,依法 检查 (附录 出 A); 与 标准 氢化 钠 溶 液 
10. 0ml, 加 20% 氧 氧化 钠 溶液 5ml 与 水 适量 使 成 25ml, 自 “加 
硝酸 5ml” 起 同 法 操作 和 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.01%)。 

游离 胺 ” 取 本 品 5.0g, 加 乙醚 70ml 溶解 后 ,用 稀 盐 酸 振 
摇 提 取 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 提取 液 , 用 乙醚 洗涤 2 次 ,每 次 
50ml, 分 取 酸 性 提取 液 , 置 水 浴 上 蒸发 至 干 , 在 105C 干燥 至 
恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 2. 5mg。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 附 录 妖 N)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ; 以 环 已 
烷 - 四 和 氨 哮 师 (92 : 8) 为 流动 相 , 检 测 波长 242nm。" 克 罗 米 通 
顺 式 异 构 体 峰 的 相对 保留 时 间 在 0. 5~0.6 之 间 ,理论 板 数 按 
克 罗 米 通 反 式 异 构 体 峰 计算 不 低 于 5000, 克 罗 米 通 反 式 蜡 构 
体 峰 与 克 罗 米 通顺 式 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 大 于 8. 0 .mcirE] 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 5ml, 置 100ml 其 
瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 克 罗 米 通 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 克 罗 米 通顺 、 反 式 异 构 体 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 辣 螨 药 。 

【贮藏 】〗 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 克 罗 米 通 乳 育 


劳 拉 西洋 
Laolaxipan 


Lorazepam 


Cis HjoCls NO 321. 16 
本 品 为 7- 氯 -5-(2- 氯 葵 基 )-1,3- 二 氢 -3- 羟 基 -2 万 -1,4- 共 
并 二 氮 杂 章 -2- 酮 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Ho ChbNzO: 应 为 
98.5%% 一 102.0%%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 
本 品 在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 
吸收 系数 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 乙 酬 溶解 并 定 生 稀 


注射 用 两 性 零 素 也 


释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《附录 人 A) 测 定 ,在 230nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 
《EI1%) 应 为 1070 一 1170。 


【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 盐 酸 15ml, 水 浴 加 热 
15 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 显 芳香 第 一 胺 的 鉴别 反应 (附录 
H)。 


(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1144 图 ) 一 致 。 

【检查 了 乙醇 溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 上 品 0. 1g, 加 无 
水 乙醇 50ml, 振 摇 使 溶解 ,溶液 应 证 清 无 色 , 如 显 色 ,与 黄色 2 
号 标准 比 色 液 (附录 区 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 "lmgecirE] 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 
肥 2- 氮 基 -2',5- 二 握 二 茜 甲 酮 (杂质 工 ) 对 照 品 适 其 ,加 乙 膊 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 "10yggrirel 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶 液 各 lml 置 同一 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20plecre] 注 入 液 相 
色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 蜂 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 30% 。 精 密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 "20plmrirz] ,分 
别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 溶液 中 杂质 工 保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 不 得 过 (0. 01%) ;如 有 与 6- 
氯 -4-(2 -毛茶 唑 唑 啉 )-2- 甲 醛 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 面积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 中 劳 拉 西洋 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%) ;其 他 
单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 劳 拉 西洋 峰 面 积 的 0.5 
倍 (0.5%%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 劳 拉 西洋 
峰 面 积 (1. 0%)。 

残留 溶剂 ”丙酮 .乙酸 乙 酯 与 二 氯 甲烷 ” 取 本 品 ,精密 称 
定 , 加 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 丙 酮 .乙酸 乙 酯 和 二 毛 甲 烷 
适量 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 丙酮 0. 5mg、 
乙酸 乙 酯 0.5mg、 二 氯 甲 烷 60pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 2ml 分 别 置 顶 空 瓶 中 ， 
密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 如 P 第 二 法 ) 测 定 , 用 6% 握 
再 莱 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烧 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 进 样品 
温度 为 200'C ,检测 器 温度 为 250C ;起 始 温度 为 100'C ,维持 
5 分 钟 , 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 200C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 
为 100'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,各 
成 分 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 
溶液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 
应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 附 录 媳 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 锦 N), 遗 留 残 


渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
妞 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 ( 含 0.5% 三 乙 胺 ， 
用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 甲 醇 - 乙 且 (40 : 35 : 30) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 230nm。 取 劳 拉 西洋 对 照 品 10mg, 置 50ml 量 
瓶 中 ,加 30ml 流动 相 溶解 ,加 磷酸 5 滴 , 星 80C 水 浴 中 加 热 1 
小 时 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 含 杂 质 6- 毛 -4- 
《2 -毛茶 唾 哗 啉 )-2- 甲 醛 的 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20pl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,6- 氯 -4-(2'- 氯 葵 唑 唑 啉 )-2- 甲 醛 
峰 与 劳 拉 西洋 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 60% 乙 膊 溶解 并 定 基 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 20ng 的 溶液 , 摇 匀 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 劳 拉 西洋 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 镇 静 催 虐 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 劳 拉 西洋 片 


注射 用 两 性 才 素 了 
Zhusheyong Liangxingmeisu B 


Amphotericin B for Injection 


本 品 为 两 性 霉 素 B 与 去 氧 胆 酸 钠 加 适量 磷酸 盐 缓 冲剂 
制 成 的 无 菌 冷 冻 干 品 。 按 平均 装 量 计 算 , 含 两 性 霉 素 B 
(Co Hrs NOw ) 应 为 标示 其 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 台 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 玻 松 块 状 物 或 粉末 mci} 

【鉴别 】 取 本 品 , 加 少量 水 溶解 后 ," 加 甲醇 制 成 每 1ml 
中 约 含 两 性 霉 素 B 5pg 的 溶液 mirzl, 照 两 性 霉 素 也 项 下 的 
鉴别 (17 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1 瓶 , 加 水 5ml 溶解 后 ,依法 测定 
(附录 页 H) ,pH 值 应 为 7. 2 一 8. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 瓶 ， ee 

每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 mrirzl ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑 浊 , 与 1 

号 浊 度 标准 液 ( 附 录 玉 ng 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 混 合 均 匀 , 称 取 适 
量 , 照 两 性 考 素 B 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (3.0%) ;各 杂质 峰 面 积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4.5 信 (9. 0%)。 

干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 8.0%( 附 录 W L)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 杀 FE), 每 lmg 两 
性 霉 素 B 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 若 供 鞘 内 注射 ,每 

。 371 。 


抑 肽 酶 
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lmg 两 性 侮 素 B 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.90EU 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 注射 用 水 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 (附录 X 寻 H)， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ， 
照 两 性 霉 素 了 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 两 性 霉 素 B。 

【规格 】 (1)5mg(5000 单位 ) 
(3)50mg(5 万 单位 ) 

贮藏 】 遗 光 ,密闭 , 冷 处 保存 。 


(2)25mg(2. 5 万 单位 ) 


抑 肽 酶 
Yitaimei 


Aprotinin 


本 品系 自 牛 胰 或 牛 肺 中 提取 、 纯 化 制 得 的 具有 抑制 蛋白 
水 解 酶 活性 的 多 肽 。" 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 抑 肽 酶 的 活力 不 
得 少 于 3, 0 单位 ci]。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 胰 或 肺 中 提取 , 生 
产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

本 品 在 水 或 0.9%% 氯 化 钠 溶液 中 易 溶 ,在 乙醇 丙酮 或 乙 
醚 中 不 溶 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 与 胰 蛋 白 酶 ,分 别 加 水 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 1mg 的 溶液 ,各 取 10wl 置 点 滴 板 上 , 混 匀 后 ,加 对 甲 
苯 磺 酰 -L- 精 氨 酸 甲 酯 盐酸 盐 试 液 0.2ml, 放置 数 分 钟 后 ,应 
不 显 紫红 色 。 以 胰 和 蛋白 酶 溶液 10pl 作对 照 , 同 法 操作 ,应 显 
紫红 色 。 

(2) 在 N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 
图 中 , 供 试 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保 
留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 
5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 页 H),pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
2mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 B) ,溶液 应 澄清 。 

了 吸光度” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 3. 0 单位 
的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 277nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 不 得 过 0. 8。 

高 分 子 蛋白 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 5 
单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取经 112C 加 热 2 小 时 处 理 
过 的 抑 肽 酶 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 Iml 中 含 5 单位 的 溶液 ， 
作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 
测定 ,以 亲 水 的 改 性 硅胶 为 填充 剂 ( 如 TSK-G4000SWxl 柱 ， 
7. 8mmX 30cm,8jym) ,用 3 根 色 谱 柱 串联 ,以 3mol/L 醋酸 溶 
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液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml, 检测 波 长 为 280nm, 柱 温 
为 35C 。 取 系统 适用 性 试验 溶液 100p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ,二 聚 体 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 保留 时 间 约 为 0.9; 二 聚 
体 峰 与 抑 肽 酶 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 1,.0; 抑 肽 酶 主峰 的 拖 尾 
因子 不 得 大 于 2.5。 取 供 试 品 溶液 100p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,保留 时 间 小 于 抑 肽 酶 主峰 的 均 为 高 分 子 蛋白 质 
峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,高 分 子 蛋 和 白质 峰 的 总 量 不 得 大 
于 1.0%。 

去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 和 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 ” 取 本 品 
适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 5 单位 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 。 另 取 抑 肽 酶 对 照 品 ,用 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 5 
单位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 毛细 管 电泳 法 (附录 V G) 
测定 ,使 用 熔融 石英 毛细 管 为 分 离 柱 (75wmX60cm, 有 效 长 度 
50cm) ,以 120mmol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 (pH 2. 5) 为 操作 
缓冲 液 ,检测 波长 为 214nm, 毛细 管 温度 为 30C ,操作 电压 为 
12kV。 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 迁移 时 
间 为 0. 98 ,去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 迁移 时 间 为 
0. 99; 去 丙 氮 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 峰 和 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 间 
的 分 离 度 应 大 于 0.8, 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 峰 和 抑 肽 酶 峰 间 的 分 
离 度 应 大 于 0. 5mcwE]。 抑 肽 酶 峰 的 抑 尾 因子 不 得 大 于 3。 

进 样 端 为 正极 ,1. 5kPa 压力 进 样 , 进 样 时 间 为 3 秒 。" 每 
次 进 样 前 ,依次 用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 .去 离子 水 和 操作 
缓冲 液 清洗 毛细 管 柱 2.2 和 5 分 钟 mrrzl 。 供 试 品 电泳 谱 图 
中 , 按 公式 100(r/r.) 计 算 , 其 中 六 为 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 
肽 酶 或 去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 的 校正 峰 面积 ( 峰 面 积 /迁移 时 间 )， 
r, 为 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 .去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 与 抑 肽 酶 
的 校正 峰 面 积 总 和 。 去 丙 氨 酸 -去 甘氨酸 - 抑 肽 酶 的 量 不 得 大 
于 8.0% ,去 丙 氨 酸 - 抑 肽 酶 的 量 不 得 大 于 7. 5%。 

N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 和 有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 
A 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 5 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
另 取 抑 肽 酶 对 照 品 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 5 单 
位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 
测定 ,用 阳离子 色谱 柱 ( 如 TSK-GEL IC-CationrSW 柱 ， 
7. 8mmX7.5cm, 10km)，, 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 
3. 52g ,磷酸 氨 二 钠 7. 26g, 加 水 1000ml 使 溶解 ) 为 流动 相 A， 
以 磷酸 盐 -硫酸 铵 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 毛 钾 3.52g, 磷酸 氨 二 钠 
7. 26g ,硫酸 匀 66. 07g, 加 水 1000ml 使 溶解 ) 为 流动 相 B, 按 下 
表 进 行 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 0ml, 检测 波长 为 210nm， 
柱 温 为 40C 。 抑 肽 酶 峰 的 保留 时 间 约 为 17 一 20 分 钟 ;NN- 焦 
谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 峰 相 对 抑 肽 酶 峰 的 保留 时 间 为 0. 9; N- 焦 谷 氨 
酰 - 抑 肽 酶 峰 与 抑 肽 酶 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 1.0; 抑 肽 酶 峰 的 
拖 尾 因子 应 大 于 2.0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 


0 72 28 
21 30 70 


30 0 100 
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续 表 

时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
31 72 28 
40 72 28 


取 供 试 品 溶液 40p1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 峰 
面积 归 一 化 法 计算 , N- 焦 谷 氨 酰 - 抑 肽 酶 的 峰 面积 不 得 大 于 
1.0%; 单 个 未 知 杂 质 的 峰 面 积 不 得 大 于 0.5% ,未 知 杂 质 的 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 镍 M 第 一 法 A) 测 
定 , 合 水 分 不 得 过 6.0%。 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 Iml 中 含 15 单位 
的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 D) ,剂量 按 家 免 体重 每 1kg 注射 
lml, 应 符合 规定 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 4 
单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 C), 按 静脉 注射 法 给 药 ,应 符 
合 规定 。 

降 压 物质 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 溶 解 并 稀释 ,依法 检 
查 ( 附 录 闪 G) ,剂量 按 猫 体重 每 1kg 注射 1.5 单位 ,应 符合 
规定 。 

【 效 价 测 定 】 底 物 溶液 的 制备 取 N- 葵 甲 酰 -L- 精 氨 酸 
乙 酯 盐酸 盐 171. 3mg, 加 水 溶解 并 稀释 至 25ml。 临 用 时 
配制 。 

胰 和 蛋白酶 溶液 的 制备 ” 取 胰 蛋白 酶 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 盐酸 滴定 液 (0.001mol/L) 溶 解 并 制 成 每 lml 中 约 含 
0.8 单位 (每 1ml 中 约 含 1mg) 的 溶液 , 临 用 时 配制 并 置 于 
冰 浴 中 。 

胰 和 蛋白酶 稀释 溶液 的 制备 ”精密 量 取 胰 人 蛋白 酶 溶液 
iml, 用 硼砂 - 氯 化 钙 缓冲 液 (pH 8.0) 稀 释 成 20ml, 室温 放置 
10 分 钟 , 置 冰 浴 中 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 硼砂 - 氯 
化 钙 缓冲 液 (pH 8.0) 溶 解 并 制 成 每 lml 中 约 含 1.67 单位 
(每 1ml 中 约 含 0. emg) 的 溶液 ,精密 量 取 0. 5ml 与 胰 和 蛋白 酶 
溶液 2ml, 再 用 硼砂 -氧化 钙 缓 冲 液 (pPH 8.0) 稀 释 成 20ml, 反 
应 10 分 钟 , 置 冰 浴 中 (2 小 时 内 使 用 ) 。 

测定 法 ” 取 硼 砂 - 氮 化 钙 缓 冲 液 (pH 8. 0)9.0ml 与 底 物 
溶液 1. 0ml, 置 25ml 烧杯 中 ,于 25C 士 0.5C 恒 温水 浴 中 放置 
3 一 5 分 钟 ,在 搅拌 下 滴 加 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 调 节 
pH 值 为 8. 0 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 (经 25C 保 温 3 一 5 分 钟 ) 
lml, 并 立即 计时 ,用 lml 微量 滴定 管 以 毛毛 化 钠 滴定 液 
《0. Imol/L) 滴 定 释 放出 的 酸 ,使 溶液 的 pH 值 始终 保持 在 
7.9 一 8. 1。 每 隔 60 秒 读 取 pH 值 恰 为 8.0 时 所 消耗 的 氧 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 体积 (ml) , 共 6 分 钟 。 另 精密 量 取 
胰 和 蛋白 酶 稀释 溶液 1ml, 按 上 法 操作 ,作为 对 照 ( 重 复 一 次 )。 
以 时 间 为 横 坐 标 ,消耗 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 为 纵 坐 
标 作 图 ,应 为 一 条 直线 。 供 试 品 和 对 照 两 条 直线 应 基本 重合 ， 
求 出 每 秘 钟 消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1molL) 的 体积 (ml) , 按 


下 式 计 算 。 
每 Img 抑 肽 酶 的 效 价 ( 单 位 ) 一 


式 中 4000 为 系数 ; 

W 为 抑 肽 酶 制 成 每 lml 中 约 含 1.67 单位 时 的 酶 
量 ,mg; 

mm 为 对 照 测定 时 每 秒 钟 消耗 的 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 的 体积 ,ml; 

naz 为 供 试 品 溶液 每 秒 钟 消耗 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 的 体积 ,mli; 

2 为 供 试 品 溶液 中 所 加 入 胰 和 蛋白酶 的 其 为 对 照 测 定时 
的 2 售 ; 

7 为 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1moML) 校 正 因 子 。 

效 价 单位 定义 能 抑制 一 个 胰 蛋 白 酶 单位 [每 秒 钟 能 水 
解 lymol 的 N- 葵 甲 酰 -L- 精 氨 酸 乙 酯 (BAEE) 为 一 个 胰 蛋 白 
酶 单 位 (microkatal)] 的 活力 称 为 一 个 抑 肽 酶 活力 单位 
(EPU)。 每 1EPU 的 抑 肽 酶 相当 于 1800KIU 。 

抑 肽 酶 活性 是 测定 对 已 知 活性 的 胰 和 蛋白 酶 的 抑制 作 
用 。 用 胰 蛋 白 酶 原 有 活性 与 残存 活性 间 的 差 值 计算 活力 
单位 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


(2m 一 zz )4000。 太 
WwW 


蛋白 酶 抑制 药 。 
注射 用 抑 肽 酶 


吡 拉 西 坦 注射 液 
Bilaxitan Zhusheye 


Piracetam Injection 


本 品 为 吡 拉 西 坦 的 灭 菌 水 溶液 。 含 吡 拉 西 坦 
(Cs HoN:O: ) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 滞 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 吡 拉 西 坦 0. 1g), 置 
点 滴 板 上 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 与 氢 氧 化 钠 试 液 各 1 滴 , 搅 们 , 放 
置 ,溶液 由 紫红 色 渐 变 成 蓝 色 ,最 后 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~7.0( 附 录 W H) 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 吡 拉 西 坦 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 基 ， 
用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5p8g 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 
照 吡 拉 西 坦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 
面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 lmg 吡 
拉 西 坦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 04EU。 
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呵 达 帖 胺 


VWWV OUryao. COH 


跨 艇 ”应 和 耸 台 汪 英 剂 项 下 序 尖 的 各 项 却 窑 (区 如 TB)。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 其 ,加 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 吡 拉 西 坦 0. 1mg 的 溶液 , 照 紫 拉 西 坦 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 吡 拉 西 坦 。 

【规格 】 (1)5ml : lg (2)20ml: 4g 

(3)20ml] : 8gmLiyi] 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


下 达 帕 胺 
Yindapa’an 


Indapamide 


Cis Hjs CINs OsS 365.83 

本 品 为 N-(2- 甲 基 -2,3- 二 和 氧 -1H- 中 噪 基 )-3- 氨 磺 酰 基 -4- 氯 - 
葵 甲 酰胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce Hie CIN; OS 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 针 状 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
无 味 。 

本 品 在 丙酮 , 冰 酷 酸 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙酸 乙 酯 中 溶解 ,在 
三 氨 甲 烷 或 乙醚 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 ; 在 稀 盐 酸 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 C) 为 162 一 167C( 以 形成 弯 
月 面 时 的 温度 作为 全 熔 温 度 ) 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 50mg, 加 水 3ml, 振 摇 , 加 过 氧化 
氢 试 液 0. 5ml, 振 摇 ,微微 加 热 至 近 沸 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 
三 氢化 铁 试 液 3 滴 , 摇 匀 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 1 一 2 滴 , 即 产生 棕 
红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 滴 加 和 毛 氧 化 钠 溶 液 (0. 4 一 100) 约 1 一 
2ml, 制 成 饱和 溶液 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 铜 试 液 1 滴 , 即 产生 
土 黄色 或 棕色 沉淀 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 (光谱 集 192 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 适 量 , 置 热 水 浴 中 
振 摇 溶 解 后 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.5mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 基 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 
色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20%, 再 精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 

” 374 。 


详 图 至 去 成 分 肉 保 留 肝 间 的 3 售 ; 供 斌 局 浴 流 色 谱 图 中 如 和 有 有 
杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 
信 (0.5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0 吕 ) 。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 02 信 
的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 2.4%( 附 录 旭 工 ) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 妞 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
独 HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (45 : 55 : 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 240nm. 取 呵 达 帕 胺 对 照 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
取 上 述 溶液 5ml,arrzl 加 1mol/IL 氢 氧化 钠 溶液 2ml, 摇 匀 , 置 
水 浴 中 加 热 1 小 时 , 放 冷 后 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 至 中 性 ， 
用 流动 相 稀 释 至 50ml, 摇 匀 , 取 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,使 凤 
达 帕 胺 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,色谱 图 中 叫 达 帕 胺 峰 与 相 
对 保留 时 间 约 为 1. 26 的 降解 产物 峰 的 分 离 度 应 大 于 6. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 20mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮备 
液 ; 精 密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 授 
名 , 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 男 取 呵 达 帕 胺 对 照 
品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 凤 得 。 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 吗 达 帕 胺 片 


利 福 平 
Lifuping 


Rifampicin 


Cs Hss Ns Oi 
本 品 为 3-CC(4- 甲 基 -1- 哌 态 基 ) 亚 氨基 ] 甲 基 ]- 利 福 霉 素 。 按 


822. 95 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


干燥 品 计算 , 售 Gs Hss Ni Ow 应 为 97. 0 中 一 102. 0 和 [人 可 

【性 状 】 本 品 为 鲜红 色 或 暗 红 色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
无 味 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 甲醇 中 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 利 福 平 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 甲 
醇 ergir] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 

品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 和 利 福 暑 丁 对 照 品 

量 , 加 里 甲醇 mrksir] 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 约 含 利 福 平 10mg 和 
利 福 喷 丁 10mg 的 混合 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 
取 上 述 三 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 乙酸 
乙 酯 -甲醇 - 浓 氨 溶液 (8 : 2 : 0. 2) 为 展开 剂 ,展开 , 脐 干 ,日 光 下 
检视 。 混 合 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适量 ,用 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,精密 基 到 适量 ,用 pH 7.0 的 磷酸 盐 缓冲 液 稀释 
制 成 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ， 
在 237nm、253nm、334nm 和 473nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
394nm、296nm 波长 处 有 最 小 吸收 。m[ 二 :1 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 198 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (附录 区 D) ,应 
符合 规定 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1mi 中 含 
法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 4. 0~6. 5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 少量 乙 哺 溶解 
后 ,再 用 乙 膊 -水 (1 : 1)mresir] 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 "( 临 用 新 制 或 存放 于 2 一 8C 条 
件 下 )mrtsir] ;精密 称 取 利 福 平 对 照 品 适量 ,用 少量 乙 且 溶 解 
后 ,再 用 乙 膊 -水 (1 : 1)mrt 订 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 

的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 另 精 密 称 取 醒 式 利 福 平 .N- 氧 化 利 福 
平 .3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 对 照 品 各 适量 ,用 少 惹 乙 膊 溶解 后 ， 
再 用 乙 哺 -水 (1 : 1)mcesi 订 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 10kg 
的 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% ,再 精密 量 取 对 照 溶液 .杂质 对 
照 铝 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 柄 式 利 福 平 .Y 氧 化 利 福 平 、3- 甲 酰 利 福 霉 素 SV 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 ,分别 不 得 过 1. 5% .0. 5% .0.5%% ,其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%%( 附 录 框 L)。 

炽 灼 残 渣 取 本 品 


10mg 的 悬浮 液 , 依 


1g, 依法 检查 (附录 现 N) ,遗留 残 洼 


不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
妞 匡 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填 

充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 -0.075mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 -1.0moUL 
枸 橡 酸 溶液 (30 : 30 : 36 : 4) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 
取 利 福 平 对 照 品 . 柄 式 利 福 平 对 照 品 、.N- 氧 化 利 福 平 对 照 品 
3- 甲 酰 利 福 短 索 SV 对 照 品 和 利 福 惟 素 SV 对 照 品 适量 ,用 
少量 乙 且 溶 解 后 ,再 用 乙 且 - 水 (1 : 1)mrtir] 制 成 每 1ml 中 各 
约 含 0. 04mg 的 混合 溶液 , 取 10ul 注入 液 相 色谱 仪 , 各 峰 间 的 
分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ," 用 乙 且 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 1.0mg 的 溶液 ;精密 景 取 适 量 , 用 乙 有 稍 -水 
(1 : 1) 溶 液 定量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 或 存放 于 2 一 8C 条 件 下 )mrsim ,精密 
量 取 10yl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利 福 平 对 照 品 
适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 阴暗 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 利 福 平 片 (2) 利 福 平 胶 履 
福 平 


(3) 滴 眼 用 利 


a 附 : 


和 NN- 氧化 利 福 平 (Rifampicin O-oxide) 


“375 Te 


肝素 钠 


VWWV OUryao. Con 


3- 甲 酰 利 福 己 素 SV(3-formylrifampicin SV) 


时 [增订 ] 


肝 素 钠 


Gansuna 


Heparin Sodium 


本 品系 自 猪 或 牛 的 肠 黏 膜 中 提取 的 硫酸 氨基 葡 聚 糖 的 钠 
盐 , 属 黏 多 糖 类 物质 ,具有 延长 血 凝 时 间 的 作用 。 按 干燥 品 计 
算 , 每 Img 的 效 价 不 得 少 于 170 单位 。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 猪 或 牛 肠 慕 膜 中 提 
取 , 生 产 过程 均 应 符合 现行 版 《药品 生产 质量 管理 规范 ) 要 求 。 
0 并 能 去 除 有 害 的 污染 物 ,生产 过 

应 确保 不 被 外 来 物质 污染 。 

ea 本 品 为 白色 至 类 白色 的 粉末 ; 极 具 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WL E), 比 旋 度 应 不 
小 于 十 50"。 

【鉴别 】 (1) 在 有 关 物 质 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
必要 时 ,可 将 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 等 量 混 匀 ,用 水 稀释 一 
倍 , 制 成 混合 溶液 。 混 合 溶液 应 显 单一 主峰 mrei] 

《2 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 严 )。 

【检查 】 总 氮 量 取 本 品 , 照 氮 测 定 法 (附录 旭 D 第 二 
法 ) 测 定 , 按 干燥 品 计算 , 含 总 氮 量 应 为 1. 3% ~2. 5%。 

酸碱度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 ( 附 
录 WH),pH 值 应 为 5.0 一 7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
JY A) ,在 640nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 得 大 于 0.018; 如 显 
色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 
更 深 。 

吸光 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 4mg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光度 法 (附录 A) 测 定 , 在 260nm 的 波长 处 ,其 吸光 
度 不 得 大 于 0. 10; 在 280nm 的 波长 处 ,其 吸光 度 不 得 大 于 0. 10。 

» 376 ， 


有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 20mg 的 供 试 品 溶液 ; 取 肝 素 钠 对 照 品 与 
硫酸 皮肤 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 其 稀释 制 成 
每 1ml 中 各 约 含 肝素 钠 20mg 和 硫酸 皮肤 素 lmg 的 混合 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 以 
烷 醇 季 铵 为 功能 基 的 乙 基 乙烯 基 茶 -二 乙烯 基 茜 树脂 为 填充 
剂 ( 如 ASll 阴离子 交换 柱 ,2mmX250mm, 与 AG11 保护 柱 ， 
2mmX50mm) ;以 0.04% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 
值 至 3.0) 为 流动 相 A; 以 高 氯 酸 钠 -磷酸 盐 溶液 ( 取 高 氧 酸 钠 
14g, 用 0. 04%% 磷 酸 二 氢 钠 溶液 溶解 并 稀释 至 100ml, 用 磷酸 
调节 pH 值 至 3. 0) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 0. 22ml; 检 测 波 
长 为 202nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 . 取 系统 适用 性 试 
验 溶 液 ( 取 硫酸 皮肤 素 对 照 品 .多 硫酸 软骨 素 对 照 品 与 肝素 钠 
对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 硫酸 皮肤 素 
0.2mg、 多 硫酸 软骨 素 0.2mg 和 肝素 钠 20mg 的 混合 溶液 ) 
10plb 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,硫酸 皮肤 素 . 肝 素 钠 与 多 

硫酸 软骨 素 的 保留 时 间 分 别 约 为 20 分 钟 .30 分 钟 和 50 分 
钟 mrirs]l 肝 素 钠 峰 与 多 硫酸 软骨 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.5。 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 10ml, 分别 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 硫 酸 皮肤 
素 的 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 中 的 硫酸 皮肤 素 的 峰 面 积 
(5.0%) ;肝素 钠 主峰 后 其 他 杂质 峰 按 面 积 归 一 化 法 计算 ,应 
不 得 大 于 3.0%。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 80 20 
60 10 90 
61 80 20 


75 80 20 


残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 与 丙酮 ”精密 称 取 本 品 约 2.0g， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶 液 ( 称 取 正 丙 醇 适量 ,用 水 制 成 每 
lml 中 约 含 80ng 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 
其 取 3ml, 置 预先 加 和 人 有 和 氯 化 钠 500mg 的 项 空 瓶 中 ,密封 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 丙酮 适量 ,用 内 标 
溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 甲 醇 400kg、 乙 醇 
400ng 与 丙酮 80wg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 3ml 置 预先 加 
和 人 有 和 氯 化 钠 500mg 的 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 残留 溶剂 测定 法 (附录 好 P 第 二 法 ) 试 验 。 以 (6%%) 氨 丙 
基 苯 基 -(94%) 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温 度 为 40C ,维持 4 分 钟 , 以 每 
分 钟 3C 的 速率 升 至 58C ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升 至 
160C ; 进 样 口 温 度 为 160C ;检测 器 温度 为 250C ;项 空 
平衡 温度 为 90C ,平衡 时 间 为 20 分 钟 ." 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 甲醇 .乙醇 .丙酮 、 正 
丙 醇 , 相 邻 各 色谱 峰之 间 分 离 度 均 应 符合 规定 mrirF] 。 再 
取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 


浆 吉 证 分 
业 Ouryao. com 


注射 用 尿 促 性 素 


标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 ,在 60C 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 5.0%( 附 录 妖 IL) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (附录 现 N) ,遗留 残 
渣 应 为 28. 0% ~41.0%。 

钠 精密 称 取 本 品 约 50mg, 置 100ml 其 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 (每 1ml 中 含 氮 化 多 1. 27mg) 溶 解 并 兢 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 呈 取 钠 单元 素 标准 溶液 
(每 1Iml 中 含 Nar 200pkg) ,用 上 述 盐酸 溶液 定量 稀释 并 分 别 
制 成 每 Iml 中 含 Na+ 25pg,50pg,75pg 的 对 照 品 溶液 。 取 对 
照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原 子 吸 收 分 光 光 度 法 (附录 了 D 
第 一 法 ), 在 330. 3nm 的 波长 处 测定 ,以 下 爆 品 计算 , 含 钠 应 
为 9.5 中 一 12.5%%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 潜 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
奸 有 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 对 下 ) ,每 
素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 010EU。 

【 效 价 测定 】 照 肝素 生物 测定 法 (附录 疯 D) 测 定 , 应 符 
合 规 定 ; 测 得 的 结果 应 为 标示 其 的 91%~110%。 

【类 别 】 抗 凝 血 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 肝 素 钠 注射 液 〈2) 肝 素 钠 乳 奉 


每 1 单位 肝 


泛酸 钙 片 
Fansuangai Pian 


Calcium Pantothenate Tablets 


品 含 泛酸 钙 (Cis Hss CaN; O10) 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 泛酸 钉 
50mg) ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 中 加 硫酸 铜 试 
液 1 滴 , 即 显 深蓝 色 。 

《2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 泛酸 钙 50mg), 加 氧 所 
化 钠 试 液 5ml, 煮 沸 1 分 钟 , 放 冷 ,加 1mol/L 盐酸 溶液 5ml, 再 
加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 即 显 黄色 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适 基 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 钙 盐 的 鉴 
别 反应 (附录 正 )。 

【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 工 片 , 置 10ml(5mg 规格 ) 
或 20ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 使 泛酸 钙 溶 
解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含 量 
测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 

溶出 度 ”了 到 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 渡 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 泛酸 


应 为 标示 量 的 93.0%% 一 


钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 洲 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
5. 6kg(C5mg 规格 ?或 11. lxg(10mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 含 县 测定 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 A) 。 

【含量 测定 】 了 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 有 睛 -水 -磷酸 (50 : 950 : 1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 210nm。 昌 泛酸 钙 峰 mrrzl 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 泛酸 钙 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 基 , 超 
声 使 泛酸 钙 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 精 
密 基 取 上 清 液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 泛酸 
钙 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 泛酸 钙 。 

【规格 】 (1)5mg 〈2)10mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注射 用 尿 促 性 素 
Zhusheyong Niaocuxingsu 


Menotropins for Injection 


本 品 为 尿 促 性 素 加 适宜 的 赋 形 剂 溶解 ,经 冷冻 干燥 制 得 
的 无 菌 制 品 , 含 卵泡 刺激 索 和 黄体 生成 素 效 价 均 应 为 标示 量 
的 76%~135%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 尿 促 性 素 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 3ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 6.0 一 8. 0。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 2ml 
半 H) ,应 符合 规定 。 

干燥 失重 .异常 毒性 与 细菌 内 毒素 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

了 效 价 测定 孟 取 本 品 5 支 (150 单位 ?或 10 支 (75 单位 )， 
照 尿 促 性 素 项 下 的 方法 测定 mcirE] 

【类 别 】 同 尿 促 性 素 。 

【规格 】 以 卵泡 刺激 素 效 价 计 
单位 

【贮藏 】 


溶解 ,依法 检查 (附录 


照 尿 促 性 素 项 下 的 


(1)75 单位 (2)150 


遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
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注射 用 尿 激 酶 
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注射 用 尿 激 酶 
Zhusheyong Niaojimei 


Urokinase for Injection 


本 品 为 尿 激酶 加 适量 稳定 剂 和 赋 形 剂 的 无 菌 冻 干 品 ® 本 
品 的 尿 激酶 活力 单位 应 为 标示 最 的 85. 0 外 一 120. 0% gm[]。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 照 尿 激酶 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 , 每 支 加 水 2ml 溶解 后 , 混 匀 ， 
依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 0.9% 握 化 钠 溶液 溶 

解 并 制 成 每 1ml 中 含 3000 单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 信 A 
和 B) 应 澄清 无 色 。 

于 燥 失 重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 于 燥 剂 ,在 60C 减 
压 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 大 于 5.0%( 附 录 九 LL)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 注射 用 水 适量 ,溶解 后 ,依法 检查 
(附录 思 H), 应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 照 尿 激酶 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 , 分 别 加 适量 巴 比 妥 -氧化 钠 组 
冲 液 (pH 7.8) 溶 解 ,并 全 量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 
述 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 其 ,用 上 述 缓冲 液 定 
量 稀 释 制 成 适宜 浓度 的 溶液 (应 在 标准 曲线 浓度 范围 内 )。 照 
尿 激 酶 项 下 的 方法 测定 酶 活力 , 芭 得 。 


【类 别 】 同 尿 激酶 。 

【规格 】 (1)5000 单位 (2)1 万 单位 (3)5 万 单位 
《4)10 万 单位 (5)20 万 单位 (6)25 万 单位 (7)50 万 单位 
(8)100 万 单位 (9)150 万 单位 

【贮藏 】 迹 光 ,密闭 ,在 10C 以 下 保存 。 


阿司匹林 片 
Asipilin Pian 
Aspirin Tablets 


本 品 含 阿司匹林 (Cs Hs Oi) 
105.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 阿司匹林 
0.18) ,加 水 10ml, 煮沸 , 放 冷 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 注 , 即 显 
紫 曹 色 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

* 378 。 


应 为 标示 量 的 95.0% 一 


【检查 】 游离 水 杨 酸 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 阿 司 
匹 林 0. 5g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 1%% 冰 醋酸 的 甲醇 
溶液 振 摇 使 阿司匹林 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 滤 膜 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 取 水 杨 酸 对 照 品 
15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 1%% 冰 酮 酸 的 甲醇 溶液 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 阿司匹林 游离 水 杨 酸 项 下 的 方法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 ,不 得 过 标示 其 的 0.3% 。 

溶出 度 中 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 站 C 第 一 
法 ), 以 盐酸 溶液 ( 稀 盐 酸 24ml 加 水 至 1000ml, 即 得 ) 
500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml(0.1g、0.3g、0.5g 规格 ) 为 
溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 ， 
取 溶 液 10ml 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 阿 司 匹 
林 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 1% 冰 酷 酸 的 甲醇 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 0.08mg(50mg、0.1g 规 格 )、0.24mg 
(0. 3g 规格 ) 或 0. 4mg(0. 5g 规格 ) 的 溶液 ,作为 阿司匹林 
对 照 品 溶液 ;取水 杨 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 1% 冰 醋酸 的 
甲醇 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0.01mg(50mg、 
0. 1g 规 格 )、0. 03mg(0. 3g 规格 ) 或 0.05mg(0. 5g 规格 ) 的 
溶液 ,作为 水 杨 酸 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .阿司匹林 对 照 品 溶液 与 水 杨 酸 对 照 品 
溶液 各 10ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积分 别 计算 每 片 中 阿司匹林 与 水 杨 酸 含量 ,将 水 杨 酸 含 
量 乘 以 1. 304 后 ,与 阿司匹林 含量 相 加 即 得 每 片 溶出 其。 限 
度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 [i] 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 上 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 四 氢 叶 喃 - 冰 醋 酸 -水 (20 : 5 : 70) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 276nm。 理 论 板 数 按 阿司匹林 峰 计 算 不 低 

于 3000 ,阿司匹林 峰 与 水 杨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 充 分 研 细 , 精密 称 取 细 
粉 适 量 ( 约 相当 于 阿司匹林 10mg) , 置 100ml 其 瓶 中 ,用 1% 
冰 酷 酸 的 甲醇 溶液 强烈 振 摇 使 阿司匹林 溶解 ,并 用 1% 冰 栈 
酸 的 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 膜 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
10pb 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 阿 司 匹 林 对 照 品 , 精 
密 称 定 , 加 1%% 冰 醋酸 的 甲醇 溶液 振 摇 使 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 
(4)0.5g 

【贮藏 】 


同 阿司匹林 。 


(1)50mg ™ (2)0.1gmrwi] (3) 0.3g 


密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cs Hss Ns O13 585. 61 

本 品 为 O-3- 氨 基 -3- 脱 氧 -ec-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1 一 6)-O-56- 
氨基 -6- 脱 氧 -w-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1->4)]-N-(4- 氨 基 -2- 羟 基 -1- 
氧 丁 基 )-2- 脱 氧 -D- 链 霉 胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Hi Ns O1s 
应 为 95.0% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;几乎 
无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 97" 至 十 105°。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 0.1% 
蕊 酮 的 硫酸 溶液 4ml, 即 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 4%% 氢 氧化 钠 溶 
液 lml, 混 合 , 加 5%% 硝 酸 钼 溶液 2ml, 即 产生 紫 蓝 色 絮 状 
沉淀 。 

(3) 取 本 品 和 阿 米 卡 星 对 照 品 适量 ,分别 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 洲 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 
验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl， Sn 硅胶 H 薄 层 板 
上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 -水 (1 : 4 : 2: 1) 为 展开 剂 , 展 
开 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶 液 ,在 100C 加 
热 10 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

《4) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) 4) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H),pH 值 应 为 9. 5~11. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.6g, 分 别 加 

0. 5mol/L 硫酸 溶液 5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ， 
与 1 号 湿度 标准 液 ( 附 录 信 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 
黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 


得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ; 另 取 阿 米 卡 星 对 照 品 适 量 ， 
精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100pg 的 
溶液 ;精密 量 取 上 述 两 种 溶液 和 水 各 0. 2ml, 分 别 照 含量 测定 
项 下 系统 适用 性 试验 溶液 的 入 生化 方法 处 理 ,作为 供 试 品 溶 
液 . 对 照 溶液 和 空白 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 
照 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 50% ,再 精密 其 取 上 述 三 种 溶液 各 
20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 峰 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 售 (3.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 任何 小 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 、 空 白 溶液 
中 的 色谱 峰 以 及 主峰 之 前 的 峰 均 可 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 丙酮 与 乙 哺 取 本 品 约 0. 5g, 精 
密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 甲 醇 、 乙 醇 .丙酮 和 乙 有 睛 各 适量 ,用 水 定量 稀释 
制 成 每 1ml 约 含 甲 醇 0.3mg、 乙 醇 0.5mg 丙酮 0. 5mg 和 乙 
且 0. 041mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 网 了 第 二 法 ) 测 定 ， 
以 6% 氮 丙 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;初始 温度 为 40C ,维持 9 分 钟 , 再 以 
每 分 钟 35 CC 速率 升 至 160C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 
140'C ;检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 
间 为 45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 主峰 之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 120C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 7.0%( 附 录 妖 L)。 

炽 灼 残 温 ”不 得 过 0. 5%( 附 录 妖 N)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XE) ,每 
米 卡 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 33EU。 

【含量 测定 】〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 0. 27% 磷 酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 2. 2% 的 毛 氧 化 钾 溶 
液 调节 pH 值 至 6.5)- 甲 醇 (30 : 70) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
340nm。 取 阿 米 卡 星 对 照 唱和 杂质 A 对 照 品 各 适量 ,加 水 洲 
解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 100ng 的 混合 溶液 ,精密 其 取 
0. 2ml 至 10ml 量 瓶 中 ,里 加 1.0%% 的 2,4,6- 三 硝 基 藉 磺 酸 溶 
液 2.0ml .吡啶 3.0ml, 密 塞 , 强 力 振 摇 30 秒 , 置 75C 水 浴 保 
温 45 分 钟 ,在 冷水 中 冷却 2 分 钟 , 加 冰 栈 酸 2. 0ml, 密 塞 , 强 
力 振 摇 30 秒 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 mcg] 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 阿 米 卡 星 峰 与 杂质 A 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 5， 

理论 饭 数 按 阿 米 卡 星 蜂 计算 不 低 于 3500。 
测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 基 稀 释 制 
。 379 ， 
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成 每 Iml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 照 系统 适用 性 试验 溶液 的 衍生 
化 方法 处 理 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 阿 米 卡 星 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
即 得 。lmg 的 Cz Hss NsOis 相 当 于 1000 阿 米 卡 星 单 位 。 
【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 
【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 


杂质 A:Ri 二 Rs 二 H,R, 二 acyl] : 4-O-(3-amino-3-deoxy- 
a-D-glucopyranosyl )-6-O-( 6-amino-6-deoxy-a-D-glucopyrano- 
syl )-1-N-(( 2S )-4-amino-2-hydroxybutanoy| -2-deoxy-L- 
streptamine 

中 文 名 :4-O-(3- 氨 基 -3- 脱 氧 --D- 葡 吡 喃 糖 基 )-6-O-(6- 氨 
基 -6- 脱 氧 --D- 葡 吡 喃 糖 基 )-1-N-[(2S)-4- 氢 基 -2- 羟 基 丁 酰 
基 ]-2- 脱 氧 -L- 链 霉 胶 
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本 品 为 全 反 式 -9-(4- 甲 氧 基 -2,3,6- 三 甲 基 茶 基 )-3,7- 二 

甲 基 -2,4,6,8- 王 四 烯 酸 。 按 干燥 品 计算 含 Ca Hzs O: 应 为 
98. 5% ~102. 0% ,cg 订 ] 


【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 遇 光 不 稳定 。 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 溶解 ,在 二 甲 基 亚 砚 中 略 溶 ,在 乙 
醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 使 溶 
解 , 加 0.5mol/L 盐酸 1ml 溶液 ,加 高 锰 酸 钊 试 液 2 滴 , 紫 红色 
即 褪去 。 

(2) 取 本 品 约 5mg, 加 三 氯 甲烷 约 5ml, 振 摇 , 使 溶解 ,加 
三 氯 化 饥 的 三 毛 甲 烷 溶 液 (1 一 10)4ml, 即 显 绿色 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1153 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 “ 避 光 操作 。 取 本 品 适 量 , 精 密 称 
定 ,加 四 和 氢 哮 哺 约 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 阿 维 A 0. 25mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 稀释 制 成 每 ml 中 含 阿 维 A 0. 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 
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溶液 ;到 13- 顺 阿 维 A、9- 顺 阿 维 A 与 13- 乙 基 阿 维 A 对 照 品 
各 适量 ,精密 称 定 , 加 四 和 氢 叶 喃 约 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 定量 稀 
释 制 成 每 iml 中 含 13- 顺 阿 维 A 0.75pg、9- 顺 阿 维 A 0. 5pg 
与 13- 乙 基 阿 维 A 1. 0pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 13- 顺 
阿 维 A、11- 顺 阿 维 A、 阿 维 A、9- 顺 阿 维 A 与 13- 乙 基 阿 维 A 
对 照 品 各 适量 ,加 四 和 氨 叶 哺 约 5ml 溶解 后 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 
lml 中 含 13- 顺 阿 维 A 0.75pg、11- 顺 阿 维 A 0. 5ug、 阿 维 A 
250pg、9- 顺 阿 维 A 0. 5pg 与 13- 乙 基 阿 维 A 1. 0pg 的 溶液 , 作 
为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 试验 , 取 系 
统 适用 性 试验 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 
板 数 按 阿 维 A 峰 计算 不 低 于 5000, 相 邻 色 谱 峰 之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 
灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%, 再 精密 
量 取 对 照 溶液 .对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 显 13- 顺 阿 维 A 峰 .9- 顺 阿 维 A 峰 与 13- 乙 
基 阿 维 A 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,分 别 不 得 过 0. 3%、 
0.2% 和 0.4%% ;其 他 单个 未 知 杂 质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0. 1%) ;所 有 杂质 的 总 量 不 得 过 1. 0% 。mrk 订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 附 录 妖 L) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 岗 N), 遗 留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
妊 互 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

中 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 5% 醋 酸 溶液 (83 : 17) 为 流动 相 ; 进 样 温 
度 为 4C ;检测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 阿 维 A 峰 计 算 不 
低 于 3000。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 加 四 氢 
叶 哺 约 5mj, 振 播 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 维 
A 50pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 阿 维 A 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。cgi] 

【类 别 】 抗 皮肤 角 化 异常 药 。 

【贮藏 】 密封 , 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 阿 维 A 胶皮 


注射 用 阿 魏 酸 钠 
Zhusheyong Aweisuanna 


Sodium Ferulate for Injection 


本 品 为 阿 魏 酸 钠 的 无 菌 粉末 或 无 菌 冻 干 品 .mrei] 按 平 
均 装 量 计算 , 含 阿 魏 酸 钠 (Ci。H, NaO,， 2H;O 〇 ) 应 为 标示 量 的 
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90.0%~110.0%。 

【性 状 怠 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ( 供 无 
菌 粉末 用 ) ;或 白色 至 淡 黄 色 或 淡 黄 绿色 朴 松 块 状 物 或 粉末 
〈 供 无 菌 冻 干 品 用 ) ;msi 无 臭 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 阿 魏 酸 钠 项 下 鉴别 (1)、(3) 项 
显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 阿 魏 酸 
钠 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 W H) ,pH 值 应 为 6. 0~7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 约 含 
阿 魏 酸 钠 20mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 
浊 度 标准 液 ( 附 录 信 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 , 与 黄色 或 黄 
绿色 3 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 7mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 产 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 阿 魏 酸 钠 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (0. 5%)。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 一 法 A) 测 
定 , 于 含水 分 应 为 13. 0% 一 16.0%%( 供 无 菌 粉末 用 ) 或 应 不 超 
过 3.0%( 供 无 菌 冻 干 品 用 ) .mr 全 i] 

热 原 取 本 品 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 阿 魏 
酸 钠 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 疯 D) ,剂量 按 家 兔 体 重 每 
lkg 缓慢 注射 3ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 分 别 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 含 阿 
魏 酸 钠 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 五 ) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 了 避 光 操作 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 约 
0. 15g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 使 阿 魏 酸 钠 溶 解 , 照 阿 魏 酸 
钠 项 下 的 方法 , 自 “ 加 醋 醋 3ml” 起 ,依法 测定 。 每 lml 高 氯 酸 
滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 25. 22mg 的 Cio Hs NaO, . 2H; 0O。 

【类 别 】 同 阿 魏 酸 钠 。 

【规格 】 (1)0. 1g (2)0. 3g 国 [地 订 ] 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 4- 甲 基 -6- 环 已 基 -1- 羟 基 -2(1)- 吡 啶 酮 与 2- 氨 基 
乙醇 的 复 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO, 应 为 75.7% ~ 
78.0%; 含 CH NO 应 为 22. 3%~23.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 二 甲 基 甲 酰胺 或 
水 中 略 溶 ,在 乙醚 中 微 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 节 三 酮 
试 液 2 滴 , 煮 沸 ,溶液 显 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 与 环 吡 酮 胺 对 照 品 ,分别 加 甲醇 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 约 含 4mg 的 溶液 ,mrwe]l 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GF:zit 薄 层 板 上 , 以 葵 - 乙 醇 - 冰 醋 酸 -二 甲 基 甲 酰胺 (90 : 8 
1 : 1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 
供 试 品 溶 液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(3) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) 测 定 ,在 304nm 
与 231nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 216 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,依法 
测定 (附录 WY H) ,pH 值 应 为 8. 0 一 9. 0。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 甲醇 溶解 并 
稀释 至 10ml, 溶 液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 
液 ( 附 录 信 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 避 光 操作 ,并 尽量 减少 与 本 品 直接 接触 的 材 
料 ( 如 色谱 柱 .试剂 .溶剂 等 ) 中 含 金 属 离子 。 注 ,为 避免 金属 
离子 的 干扰 ,新 色谱 柱 用 冰 醋 酸 -乙酰 丙酮 -水 - 乙 且 (1 :1 
500 ; 500) 冲 洗 15 小 时 以 上 ,再 用 流动 相 冲 洗 至 少 5 小 时 , 流 
速 为 每 分 钟 0. 2ml。 

取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 环 吡 酮 30mg), 置 20ml 量 瓶 
中 ,加 含 冰 醋酸 20p1. 乙 且 2ml 与 流动 相 15ml 的 混合 溶液 
使 溶解 (必要 时 超声 助 深 ) ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 - 流 
动 相 (1 : 9) 稀 释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 ,用 氰 基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 
乙 且 -0. 096% 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 溶 液 - 冰 醋 酸 (230 : 
770 : 0. 1) 为 流动 相 ;流速 为 每 分 钟 0.7ml ;检测 波长 分 
别 为 220nm 和 298nm。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 , 环 吡 酮 
峰 的 拖 尾 因子 应 在 0.8~2.0 之 间 ; 环 吡 酮 峰 保 留 时 间 应 
在 8 一 11 分 钟 之 间 。 取 对 照 溶 液 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 高 约 为 满 量程 的 25%。 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 环 吡 酮 峰 保 留 时 间 的 2. 5 倍 。 分 别 在 
298nm 和 220nm 检测 , 供 试 品 溶 液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 除 氨基 乙醇 峰 外 ,各 杂质 峰 面积 的 和 均 不 得 大 于 对 应 
波长 下 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (0.5%%)。 
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干燥 失重 “ 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,室温 减 压 
干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0%%( 附 录 人 网 L) mr 人 5] 

炽 灼 残 重 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 现 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (附录 
而 下 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 环 吡 酮 “ 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 二 
甲 基 甲 酰胺 40mil, 使 溶解 ,加 1% 磨 香草 酚 蓝 甲醇 指示 液 2 
滴 , 在 氮气 流 中 用 甲醇 锂 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 
色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 甲醇 锂 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 20.73mg 的 Cis Hi NO,。 

2- 氨 基 乙 醇 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 20ml, 使 
溶解 ,加 省 甲 酚 绿 指示 液 3 滴 , 用 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 
定 至 溶液 显 黄色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
盐酸 滴定 液 (0. 1molML) 相 当 于 6. 108mg 的 Cs H; NO。 

【类 别 】 抗 真菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 环 吡 酮 胺 乳癌 
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本 品 为 6- 氨 基 -9-f#-D- 呐 喃 核糖 基 -9 五 - 味 叭 -4 ,5 - 环 磷酸 
氢 酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cl。Hi NsOsP 应 为 97.0% ~ 
103.0% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 , 味 微 咸 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 洲 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 稀 硝酸 1ml 溶解 后 ,加 钼 
酸 丛 试 液 1ml, 加热 数 分 钟 后 , 放 冷 ,析出 黄色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 50ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 2. 0 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (附录 区 A 第 一 法 和 B) ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 号 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 成 每 1ml 中 约 含 
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0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 液 20ul 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 
灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20nl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 主峰 保留 时 间 的 4 倍 左右 (确保 三 磷酸 腺 苷 出 
峰 )mrsi] 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 10.0% (附录 出 LL)。 

炽 灼 残 熏 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (附录 
姬 N) ,遗留 残渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 ” 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (附录 妖 HH 第 三 法 ) , 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 E)， 
磷 腺 苷 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3.7EU。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 二 氧 钾 溶液 与 四 丁 基 洗 化 铵 的 混合 溶液 ( 取 
磷酸 二 氢 钾 6. 8g 与 四 丁 基 省 化 铵 3. 2g, 用 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 4.3)- 乙 且 (85 : 15) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 258nm。 取 环 碟 腺 苷 对 照 品 约 10mg, 加 水 
5ml 使 溶解 ,加 1molL 的 盐酸 溶液 1ml, 水 浴 加 热 30 分 钟 后 
冷却 ,用 和 氨 氧化 钠 试 液 调 至 中 性 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 环 磷 腺 苷 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ;理论 板 数 按 环 磷 腺 苷 峰 计算 不 
低 于 2000 , 拖 尾 因子 应 小 于 1. 4。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
20xL 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 环 磷 腺 苷 对 照 品 ; 
量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 血管 舒张 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 阴凉 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 环 磷 腺 营 


每 1mg 环 


注射 用 青霉素 钠 
Zhusheyong Qingmeisuna 


Benzylpenicillin Sodium for Injection 


本 品 为 青 私 素 钠 的 无 菌 粉末 。" 按 干燥 品 计算 mrirel, 含 
Ce His Nz NaOsS 不 得 少 于 96.0%; 按 平均 装 量 计 算 , 合 
Cis His Nz NaO, S 应 为 标示 量 的 95.0%~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 青霉素 钠 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 60mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 二 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

青霉素 聚合 物 “” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 青霉素 钠 项 
下 的 方法 测定 。 含 青霉素 聚合 物 以 青 夫 素 计 不 得 过 0. 10% 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干燥 , 减 失重 量 不 得 过 
1.0%( 附 录 垦 L) 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 60mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 量 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1. 0g 样品 中 含 10um 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 量 为 1. 0g 
以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容 器 中 含 10km 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

酸碱度 ,有关 物质 .细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 照 青霉素 钠 项 下 
的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 青 霉 素 钠 项 
下 的 方法 测定 。 每 lmg 的 Cs Hz N; NaO4S 相 当 于 1670 青 霉 
素 单 位 。 

【类 别 】 

【规格 】 


同 青霉素 钠 。 

按 Ce Hz N: NaOS 计算 (1)0. 12g(20 万 单位 ) 

(2)0. 24g(40 万 单位 ) (3)0. 48g(80 万 单位 ) (4)0. 6g(100 

万 单位 ) (5)0. 96g(160 万 单位 ) 《6)2. 4g(400 万 单位 ) 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


茶 丙 和 氨 酸 
Benbing’ ansuan 


Phenylalanine 


Co Hn NO: 165.19 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3- 茶 丙 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs Hu NO; 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 水 中 略 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ;在 稀 酸 
或 氧 氧化 钠 试 液 中 易 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 33. 0" 至 一 35. 0°。 

【鉴别 ]】 (1) 取 本 品 与 茶 丙 氮 酸 对 照 品 各 适 基 ,分别 用 冰 


茶 丙 氨 酸 


醋酸 溶液 (50 一 100) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色 
谱 条 件 试 验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 
品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 


《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 983 
图 ) 一 致 。 
【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 


测定 (附录 WY H),pH 值 应 为 5.4 一 6.0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 25ml 溶解 后 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 
光 率 ,不 得 低 于 98.0% 。 

毛 化 物 ” 取 本 品 0. 30g, 依 法 检查 (附录 妖 A) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.70g, 依 法 检查 (附录 姓 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1, 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (附录 现 人 ) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 适量 ,用 冰 醋 酸 溶液 (50 一 100) 
溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 茶 丙 氮 酸 对 照 品 和 酪 氮 酸 对 照 
品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 适量 冰 醋 酸 溶 液 (50 一 100) 
溶解 ," 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 葵 丙 氨 酸 10mg 和 栈 
氨 酸 0. 1mg 的 溶液 mcrrj, 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 醋酸 -水 (6 : 2 : 2) 
为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 苏三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50), 在 
90 必 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 
斑点 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 
品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 比较 ,不 得 
更 深 (0.5%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 附 录 妞 LL)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ， 依 法 检查 (附录 
证 互 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 
法 检查 (附录 如 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 加 人 内 毒素 检查 用 水 , 置 温水 浴 中 
加 热 使 其 溶解 ,依法 检查 (附录 并 E) ,每 lg 葵 丙 氨 酸 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 25EU( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.13g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
3ml 溶解 后 ,加 冰 醋 酸 50ml, 照 电位 滴定 法 (附录 WW A), 用 高 
氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
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1.0g, 依 法 检查 (附录 好 N) ,遗留 残 


茶 甲 酸 


VWWV OUryao. Con 


正 。 每 lml 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16.52mg 的 
Cs Hn NO, 。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


茶 甲 酸 
Benjiasuan 


Benzoic Acid 


O 
才 闪 


本 品 含 C1 HeO: 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 有 丝光 的 鳞片 或 针 状 结晶 或 结晶 性 
粉末 ; 质 轻 ;无 臭 或 微 臭 ;在 热 空 气 中 微 有 挥发 性 ;水 溶液 显 酸 
性 反应 。 

本 品 在 乙醇 .三 毛 甲 烷 或 乙酸 中 易 溶 ,在 沸水 中 溶解 ,在 
水 中 微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WH C) 为 121~124.5'C。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 0.2g, 加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 
15ml, 振 摇 , 滤 过 ,滤液 中 加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 即 生成 未 色 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 233 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5.0g, 加 乙 
醇 溶解 并 稀释 至 100m1l, 溶 液 应 澄清 无 色 。 

卤化 物 和 卤素 取 本 品 6. 7g 置 100ml 量 瓶 中 ,加 1mol/L 
氧 氧 化 钠 溶液 40ml 与 乙醇 50ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 。 取 上 述 溶液 10ml, 加 2mol/L 氢气 化 钠 深 液 7. 5ml 与 镍 
铝 合 金 0. 125g, 置 水 浴 上 加 热 10 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 
25ml 县 瓶 中 ,滤液 用 乙醇 洗涤 三 次 ,每 次 2ml, 洗 液 并 人 滤液 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 ,作为 溶液 A。 同 法 制备 空白 溶液 作为 溶 
液 B。( 本 实验 所 用 的 玻璃 仪器 使 用 前 必须 用 500g/L 的 硝酸 
溶液 浸泡 过 夜 ,用 水 清洗 后 装 满 水 ,以 保证 无 氯 元 素 。) 

取 溶 液 A 溶液 B. 标 准 毛 化 物 溶液 (精密 量 取 0. 132% 
(WY/V) 氯 化 钠 溶液 1Iml 置 100ml 量 瓶 ,用 水 稀释 至 刻度 , 临 
用 新 制 ) 和 水 各 10ml, 分 别 置 25ml 量 瓶 中 ,里 各 加 硫酸 铁 铵 溶 
液 ( 取 硫酸 铁 铵 30g, 加 硝酸 40ml, 振 摇 ,用 水 稀释 至 100ml， 
滤 过 , 即 得 。 本 液 应 避 光 保存 )5ml, 播 匀 , 滴 加 硝酸 2ml( 边 加 
边 振 摇 ), 再 加 硫 氰 酸 尔 溶液 ( 取 硫 氰 酸 尔 0. 3g, 加 无 水 乙醇 
使 溶解 成 100ml, 即 得 。 本 液 配置 后 在 7 日 内 使 用 ) 
5mlattir], 振 摇 , 用 水 稀释 至 刻度 ,在 20C 水 浴 中 放置 15 分 
钟 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 460nm 的 波长 
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处 分 别 测定 溶液 A( 以 溶液 B 为 空白 ) 和 标准 氯 化 物 溶液 (以 
水 为 空白 ) 的 吸光 度 ,溶液 A 的 吸光 度 不 得 大 于 标准 氯 化 物 
溶液 的 吸光 度 (0. 035%%) 。 

易 氧 化 物 取水 100ml, 加 硫酸 1. 5ml, 者 沸 后 , 滴 加 
高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0.02mol/L) 适 量 , 至 显 出 的 粉红 色 持 
续 30 秒 钟 不 消失 , 趁 热 加 本 品 1.0g, 溶 解 后 ,加 高 锰 酸 
钾 滴 定 液 (0.02molL)0. 25ml, 应 显 粉 红色 ,并 在 15 秒 
钟 内 不 消失 。 

易 碳 化 物 ” 取 本 品 0.5g, 加 硫酸 [ 含 H:SO 94.55% 一 
95. 5% (g/g)J5ml 振 摇 ,放置 5 分钟 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 
比较 ,不 得 更 深 。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0. 1% (附录 妞 N) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 22ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适量 ,使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 人 岗 H 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 ,加 中 性 稀 乙 醇 
(对 酚 酌 指示 液 显 中 性 )25ml 溶解 后 ,加 酚 枉 指示 液 3 滴 ,用 
氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. ImolML) 滴 定 。 每 1ml 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 C Hs O;。 

【类 别 】 消毒 防腐 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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Benzocaine 


Cs Hi NO: 165.19 

本 品 为 对 氨基 茶 甲 酸 乙 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hi NO 
不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 ,随后 有 
麻痹 感 ; 遇 光 色 渐变 黄 。 

本 品 在 乙醇 、 三 氯 甲烷 或 乙醚 中 易 溶 ,在 脂肪 油 中 略 深 ， 
在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 VY C) 为 88 一 91C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 者 沸 ， 
即 有 乙醇 生成 ;加 碘 试 液 ,加热 , 即 生成 黄色 沉淀 ,并 发 生 碘 仿 
的 臭 气 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 237 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 芳香 第 一 胺 类 的 鉴别 反应 (附录 人)。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 中 性 乙醇 (对 酚 枉 指示 
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葵 唑 西林 钠 


液 显 中 性 )10ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 2 滴 与 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1molL)0. 10ml, 应 显 淡 红 色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 取 本 品 0.2g, 加 乙醇 5ml 溶解 后 ,加 稀 硝酸 3 
滴 与 硝酸 银 试 液 3 滴 ,不 得 立即 发 生 浑浊 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 无 水 
乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 0l1mg、0.025mg、0.05mg 和 
0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 
验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 20pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 
板 上 ,以 无 水 乙醇 -三 毛 甲 烷 (0.75 : 99. 25) 为 展开 剂 ,展开 
后 , 陈 干 ,在 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 
斑点 (如 原点 观察 到 杂质 斑点 ,应 以 杂质 斑点 计 ) ,与 对 照 溶液 
的 主 斑点 比较 ,杂质 总 量 不 得 过 1. 0%。 

干燥 失重 取 本 品 ," 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 干燥 至 恒 
重 gtiyE] , 减 失 重量 不 得 过 0.5%( 附 录 妊 工 ) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 妞 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (附录 
岗 瑞 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 35g, 精 密 称 定 , 照 永 停 滴 定 法 
《附录 姬 A) ,用 亚 硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1Imol/L) 滴 定 。 每 1ml 亚 
硝酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 52mg 的 Cs Hi NO;。 

【类 别 】〗 局 麻药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


1.0g, 加 乙醇 20ml 溶解 


茶 唑 西林 钠 


Benzuoxilinna 


Oxacillin Sodium 


Ce His Ns NaOsS. HO 441.44 
本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-(5- 甲 基 -3- 茶 基 -4- 异 吗 
唑 甲 酰 氨 基 ))-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 钠 
一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 葵 唑 西林 (Ce His NsO;S) 不 得 
少 于 90.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 微 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 丙酮 或 丁 醇 中 极 微 溶解 ,在 乙酸 乙 酯 
或 石油 醚 中 几乎 不 溶 。 


比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WL E), 比 旋 度 为 
十 195" 至 十 214"。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 239 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 20mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ( 附 录 区 A 第 一 法 ); 如 显 浑 浊 ， 
与 1 号 儿 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 葵 唑 西林 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 
为 满 量 程 的 25%, 再 精密 量 取 供 试 品 溶 液 和 对 照 溶 液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 
的 7 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 B 与 杂质 
Bs 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 售 
(1.5%) ;杂质 DD 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 
倍 (0.5%); 握 唑 西林 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.5 信 (0.5%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 3 倍 (3.0% ) 。 

葵 只 西林 聚合 物 “” 照 分 子 排 阻 色谱 法 〈 附 录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 葡 聚 糖 凝 胶 G-10(40 一 
120pm) 为 填充 剂 ,玻璃 柱 内 径 1.0 一 1.4cm, 柱 长 30 一 
40cmo 中 流动 相 A 为 pH 7.0 的 0.01mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 
[0.01mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶 液 -0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 

61 : 39)]mcrr 流动 相 B 为 水 ;检测 波长 为 254nm。 取 
0. lmg/ml 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 100 一 200ml, 注 人 液 相 色谱 
仪 ,分 别 以 流动 相 A、B 进行 测定 ,理论 板 数 按 蓝 色 葡 聚 糖 
2000 峰 计算 , 均 不 低 于 400, 拖 尾 因子 均 应 小 于 2.0。 在 两 种 
流动 相 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 应 在 
0. 93 一 1.07 之 间 , 对 照 溶液 主峰 与 供 试 品 溶液 中 聚合 物 峰 与 
相应 色谱 系统 中 蓝 色 葡 聚 糖 2000 峰 的 保留 时 间 的 比值 均 应 在 
0. 93 一 1.07 之 间 。 称 取 茶 唑 西林 钠 约 0.2g, 置 10ml 量 瓶 中 ， 
用 0. 4mg/ml 的 蓝 色 葡 聚 糖 2000 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
名。 量 取 100~200pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,用 流动 相 A 进行 测定 ， 
记录 色谱 图 ,高 聚 体 的 峰 高 与 单 体 与 高 聚 体 之 间 的 谷 高 比 应 大 
于 2.0。 男 以 流动 相 B 为 流动 相 , 精 密 量 取 对 照 溶 液 100 一 
200pl, 连 续 进 样 5 次 , 峰 面积 的 相对 标准 偏差 应 不 大 于 5. 0%。 

对 照 溶液 的 制备 取 葵 唑 西林 对 照 品 约 25mg, 精 密 称 
定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 50pg 的 溶液 。 
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测定 法 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 100 一 200pl 注 人 
液 相 色 谱 仪 中 ,以 流动 相 A 为 流动 相 进 行 测定 ,记录 色谱 图 。 
另 精密 量 取 对 照 溶液 100~200pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 以 流动 相 
B 为 流动 相 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 含 葵 唑 西林 
聚合 物 以 葵 唑 西林 计 , 不 得 过 0. 10%。 

残留 溶剂 ”乙醇 .乙酸 乙 酯 . 正 丁 醇 与 乙酸 丁 酯 ”了 骤 本 品 
约 1g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 贮备 液 ,精密 量 取 1ml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 水 lml, 揪 
匀 ,密封 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 称 取 乙 醇 . 乙 酸 乙 酯 . 正 丁 醇 
与 乙酸 丁 酯 各 约 0. 25g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮 备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ， 
再 精密 加 水 Iml, 摇 匀 ,密封 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 ;精密 
量 取 对 照 品 贮 备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 供 试 品 贮备 液 
lml, 摇 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 
他 了 第 二 法 测定, 以 100%% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 (或 极 性 相近 ) 为 
固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ;起 始 温度 为 40C ,维持 8 分 钟 ， 
再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升 至 100'C ,维持 5 分 钟 ; 进 样 口 温 度 
为 200C ;检测 器 温度 为 250C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C , 平 
衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系统 适用 性 试验 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 ,出 峰 顺 序 依 次 为 :乙醇 ,乙酸 乙 酯 、 正 丁 醇 与 乙酸 丁 酯 ， 
各 色谱 峰 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 
样 ,计算 数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 5.0%。 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,用 标准 加 
入 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

2- 乙 基 己 酸 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 W L), 不 得 
过 0.8%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 他 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 lg, 加 微粒 检查 用 水 溶 
解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 每 1g 样 品 中 , 含 
l0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 闪 E), 每 1mg 葵 
唑 西林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适量 溶剂 溶解 后 转移 至 不 少 于 500ml 
的 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 和 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 , 以 磷酸 二 氢 钾 溶液 [ 取 磷 酸 二 氢 钾 2.7g, 加 水 
1000ml 使 溶解 ,调节 pH 值 至 5.0)- 乙 且 (75 : 25)] 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 225nm。 取 本 品 25mg, 置 100ml 量 瓶 中, 加 
0.05mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 Iml 使 溶解 ,放置 3 分 钟 后 ,用 流动 

.386 ， 


相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,得 每 1ml 中 约 含 0.25mg 的 莱 唑 西林 与 其 
降解 杂质 的 混合 溶液 (1), 另 取 氯 唑 西林 对 照 品 适量 ,加 混合 溶 
液 (1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氯 唑 西林 0. 1mg 的 混合 溶液 
(2) ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ;杂质 BR 、B, 、D、 毛 唑 西林 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 为 
0.4,0.5,0.9 和 1.45, 杂 质 D 峰 与 苯 唑 西林 峰 的 分 离 度 应 大 于 
1.5, 葵 哗 西 林峰 与 毛 唑 西林 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10 由 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 茶 唑 西林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cys His N;O;S 的 含量 。 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 , 青 霍 素 类 。 

【贮藏 3 严 封 , 在 干燥 处 保存 。 

【制剂 了 注射 用 葵 唑 西林 钠 


杂质 Bi，,B,:R= CO,H.:(4S)-2-Ccarboxy [([5-methyl-3- 
phenylisoxazol-4-yl) carbonyl] amino ] methyl)-5, 5-dimeth 
ylthiazolidine-4-carboxylic acid 

中 文 名 :(4S)-2-[ 羧 基 [[5- 甲 基 -3- 茶 基 异 哑 唑 -4- 基 ) 甲 酰 
基 ] 毛 基 甲 基 )-5,5- 二 甲 基 达 陵 烷 -4- 产 酸 

杂质 D: R= H:(2RS,4S)-5,5-dimethyl-2-C[C[(5-methyl- 
3-phenylisoxazol-4-yl) carbonyl] amino) methyl] thiazolidine-4- 
carboxlic acid 

中 文 名 : (2RS,4S)-5,5- 二 甲 基 -2-CCC(5- 甲 基 -3- 莱 基 异 呢 
唑 -4- 基 ) 甲 酰基 ) 氨 基 ) 甲 基 ) 晕 唑 烷 -4- 凑 酸 


茶 省 马 隆 片 
Benxiumalong Pian 


Benzbromarone Tablets 


本 品 含 葵 溴 马 隆 (Cy His Br;O 〇 ; ) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 葵 省 马 隆 
20mg) ,加 三 毛 甲 烷 4ml, 超 声 处 理 5 分 钟 ,离心 , 取 上 清 液 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葵 溴 马 隆 对 照 品 ,加 三 毛 四 烷 溶解 
并 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5ul, 分 别 点 
于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 -甲酸 
(100 : 0.5 :0.5 :0.5) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 
(254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
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茶 省 马 隆 胶 过 
保留 时 间 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 107.0%。 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 茶 溴 马 【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 
隆 50mg) ,加 甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 【鉴别 〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 葵 溴 马 隆 


稀释 制 成 每 lml 中 含 茶 省 马 隆 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 :精密 量 取 适 量 ,加 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 苯 溴 马 隆 2. 5ng 的 溶液 作为 对 照 溶 液 。 照 葵 溴 马 隆 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 杂 质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 
(0.4%) ;杂质 开 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 
(0.5%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0, 1%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 2 倍 的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 12. 5g ,磷酸 二 氢 钾 1. 46g 和 
十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 2mol/L 
的 氢气 化 钠 溶液 或 稀 磷酸 调节 pH 值 至 7. 5)1000ml 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 
适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 信 A) ,在 
356nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 茶 省 马 隆 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 
符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 @ 
合 @crz] 硅 胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 有 睛 -水 - 冰 醋 酸 (990 : 25 : 300 ; 
5) 为 流动 相 ,检测 波长 为 231nm。 理 论 板 数 按 茶 溴 马 隆 峰 计算 不 
低 于 2000。 茶 省 马 隆 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 葵 溴 马 隆 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 15ml， 
超声 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 20Ml 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 茶 省 
马 隆 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 葵 溴 马 隆 。 

【规格 】 50mg 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


茶 溴 马 隆 胶 塞 
Benxiumalong Jiaonang 


Benzbromarone Capsules 


本 品 含 苯 省 马 隆 (C， Hz Br O; ) 应 为 标示 量 的 93, 0%~ 


20mg) ,加 三 氯 甲 烷 4ml, 超声 处 理 5 分 钟 , 离 心 , 取 上 清 液 作 
为 供 试 品 溶液 ;, 另 取 葵 溴 马 隆 对 照 品 , 加 三 氯 甲烷 溶解 并 制 成 
每 lml 中 含 5mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 

录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 
GFzss 薄 层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 - 丙 酮 -甲醇 -甲酸 (100 : 0.5: 
0.5 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检 
视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 
主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 与 对 照 品 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 茶 
溴 马 隆 50mg) ,加 甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流 
动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 茶 溴 马 隆 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 加 流动 相 定 量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 苯 溴 马 隆 2. 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶 液 。 照 葵 省 
马 隆 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 杂质 工 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 
(0. 4 上 6); 杂 质 开 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 
(0. 5%) ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.1%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 售 (0.5%), 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 2 倍 的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 氧 二 钠 12. 5g ,磷酸 二 氧 钾 1. 46g 和 
十 二 烷 基 硫 酸 钠 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 2mol/L 
的 氨 氧 化 钠 溶 液 或 稀 磷酸 调节 pH 值 至 7.5)1000mi 为 溶出 
介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 深 液 
适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 
356nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 葵 溴 马 隆 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

2 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 
Ra : 25 
300 : 5) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 231nm。 理 论 板 数 按 茶 演 马 隆 
峰 计 算 不 低 于 2000。 莱 省 马 隆 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 , 研 细 , 精 

密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 茶 省 马 隆 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 

甲醇 15ml, 超 声 20 分 钟 使 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 

播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 
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稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 

网 ; 另 取 茶 省 马 隆 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 

算 , 即 得 。 
【类 别 】 了 
【规格 】 
【贮藏 】 


抗 痛风 药 。 
50mg 


注射 用 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 
Zhusheyong Benhuang Shun’aguku’ an 


Cisatracurium Besilate for Injection 


本 总 为 葵 磺 顺 阿 曲 库 狠 加 适量 乳糖 或 甘露 醇 @[ 作 让 
制 成 的 无 菌 冻 干 品 . 按 平均 装 量 计算 ,@rmwe] 含 葵 磺 顺 阿 曲 
库 铵 (Css Hz Ns; Oi。*，2Ce Hs QOS) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110. 0%% 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 疏松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 〗 〈1) 取 本 品 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 
中 含 茶 磺 烦 阿 曲 库 铵 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 信 A) 测 定 , 在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ”到 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 葵 
磺 顺 阿 曲 库 铵 2mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WW H) ,pH 值 应 为 
2.5~4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 用 水 溶解 并 制 
成 每 1ml 中 含 茶 磺 顺 阿 曲 库 匀 5mg 的 溶液 ,溶液 应 注 清 无 
色 ; 如 显 色 , 与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (附录 人 及 A 第 一 法 ) 比 较 ， 
均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶液 ; 照 苯 磺 顺 阿 曲 库 铵 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 反 - 反 异 构 体 、 顺 - 反 异 构 体 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 25 倍 (0.5%) ; 单 季 
铵 盐 杂 质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.75 倍 
〈1.5%%); 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
1.5 倍 (3.0 闪 ), 除 反 - 反 异 构 体 、 顺 - 反 蜡 构 体 峰 外 ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (8. 0%)。 

光学 异 构 体 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 0. 3mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
茶 磺 顺 阿 曲 库 贸 光 学 异 构 体 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 钮 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 3. 5%。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (附录 XX 下 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 EE), 每 lmg 苯 

。 388 ， 


磺 顺 阿 曲 库 铁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 3. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 pH 7.0 无 菌 氮 化 钠 - 蛋 白 及 缓冲 液 溶 
解 并 稀释 成 每 Iml 中 含 葵 磺 顺 阿 曲 库 匀 2mg 的 溶液 ,经 薄膜 
过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 ( 附 
录 贡 H), 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 ,分 别 加 水 少量 使 溶解 后 ,用 
流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 茶 磺 顺 阿 曲 库 匀 
0. 4mg 的 溶液 , 照 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 , 即 得 。 

【类 别 】 同 茶 磺 顺 阿 曲 库 铵 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

B®(3)5mg(Css Hr N; Ojz) (4)10mg(GCss Hr Ns Oi ) cyi] 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,于 2 一 8C 保 存 。 


奋 乃 静 片 
Fennaijing Pian 


Perphenazine Tablets 


本 品 含 奋 万 静 (Cn Hz CIN;OS) 应 为 标示 量 的 93.0% ~ 
107.0%。 

【性 状 】 
至 类 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奋力 静 5mg)， 
加 三 氯 甲 烷 2mil, 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 ,残渣 照 奋 乃 静 项 下 的 
鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

《2) 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 A) 测 定 , 在 255nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 奋力 静 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 ， 
充分 振 揪 使 奋力 静 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 
清 液 (必要 时 滤 过 ) 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
基 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奋 刀 静 
有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 3 
倍 (3. 0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.05 倍 的 色谱 蜂 可 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 ,除去 包 衣 后 , 置 乳 
钵 中 ,加 水 5 滴 , 湿 润 后 , 研 细 , 加 溶剂 ( 取 乙 醇 500ml ,加 盐酸 
10ml, 加 水 至 1000ml, 摇 匀 ) 适 量 , 研 磨 均匀 ,用 溶剂 定量 转移 
至 50ml(2mg 规格 ) 或 100ml(4meg 规格 ) 量 瓶 中 ,充分 振 摇 使 
奋力 更 溶 解 , 用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 其 取 续 滤液 
lml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 奋 乃 静 对 照 品 ,精密 称 定 ,用 上 述 溶 剂 溶解 并 定量 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


非 洛 地 平 片 


稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4yg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 
述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 255nm 
的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计算 含量 ,应 符合 规定 (附录 
XxX E). 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。" 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 
XC 第 二 法 ) ,以 0. 1moWL 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 , 转 
速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 (糖衣 片 ) 或 30 分 钟 
(薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶液 10ml 滤 膜 滤 过 , 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 奋 乃 静 对 照 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 乙醇 1ml 溶解 后 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 援 匀 ,精密 量 取 
适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2xg (2mg 规格 ) 或 
4ng 《4mg 规格 ) 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 ， 
照 柴 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A), 在 254nm 的 波长 处 分 
别 测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 曙 [个 订 ] 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 , 精 
密 称 定 , 研 细 , 精 窗 称 取 适 量 ( 约 相当 于 奋 乃 静 10mg), 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 ( 取 乙 醇 500ml ,加 盐酸 10ml, 加 水 至 
1000ml, 摇 匀 ) 约 70ml, 充 分 振 摇 使 奋 刀 静 溶 解 ,用 溶剂 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 另 取 奋 乃 静 对 照 
品 ,精密 称 定 ,用 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 KW A) ,在 255nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ， 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 奋 乃 静 。 
(l)2mg (2)4mg 
遮光 ,密封 保存 。 


软 皂 
Ruanzao 


Soft Soap 


“本 品 为 适宜 的 植物 油 用 氢 氧 化 钾 皂 化 制 成 , 含 脂肪 酸 
不 得 低 于 40. 0% 。 田 [修订 ] 

【性 状 】 本 品 为 黄白 色 至 黄 棕色 或 黄 绿色 .透明 或 半 透 
明 ,均匀 、 黏 滑 的 软 块 ; 微 有 特 臭 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 溶解 。 

【鉴别 了 〈1) 取 本 品 20g, 加 水 100ml, 随 时 搅拌 或 加 热 促 
其 溶解 制 成 水 溶液 ,此 水 浴 液 遇 酚 栈 指 示 液 , 显 碱 性 反应 

《2) 取 上 述 水 溶液 2ml, 加 稀 硫 酸 2ml 即 出 现 大 量 絮 状 

【检查 】 乙醇 中 不 溶 物 取 本 品 5.0g, 加 热 中 性 乙醇 
〈 对 酚 栈 指示 液 显 中 性 )100ml 溶解 后 ,经 105C 恒 重 的 垂 熔 玻 


璃 寺 塌 滤 过 , 滤 酒 用 热 中 性 乙醇 洗 净 ,并 在 105C 干 燥 1 小 
时 ,遗留 残渣 不 得 过 3.0%% 。 
脂肪 酸 的 酸 值 和 碘 值 ” 取 本 品 30g, 置 干燥 的 大 烧杯 中 ， 
加 热 水 300ml, 搅拌 使 溶解 ,缓慢 加 和 4moML 硫酸 溶液 
60ml, 在 水 浴 中 加 热 至 脂肪 酸 形成 透明 层 , 移 置 分 液 漏斗 中 ， 
用 热 水 50ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 ,分 取 油 层 置 干燥 烧杯 中 , 放 冷 ， 
应 对 甲 基 橙 指 示 液 显 中 性 , 置 烘 箱 中 除去 多 余 的 水 分 , 滤 过 ， 
脂肪 与 脂肪 油 测 定 法 (附录 W H) 测 定 , 酸 值 不 得 大 于 205， 
碘 值 不 得 小 于 85。 
游离 氨 氧 化 甸 ” 取 上 述 乙 醇 中 不 溶 物 项 下 的 滤液 与 洗 
液 ,加 酚 可 指示 液 1 一 2 滴 与 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L)2. 3ml， 
溶液 不 得 显 红 色 或 粉红 色 。 
碳酸 盐 ” 取 上 述 乙醇 中 不 溶 物 项 下 的 残渣 ,用 沸水 50ml 
洗涤 , 洗 液 放 冷 , 加 甲 基 橙 指示 液 2 一 3 滴 与 硫酸 滴定 液 


《0. 05mol/L)2. 5ml, 应 显 红 色 。 
未 皂 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 热 水 20ml, 应 完全 溶解 成 几 
平 澄清 的 溶液 。 


水 分 “ 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 二 法 ), 取 甲 茶 250ml 
置 A 瓶 中 ,加 干燥 氯 化 钢 10g; 另 取 本 品 1. 0g, 用 一 小 张 玻璃 
纸 包 庄 后 置信 A 瓶 , 自 “ 将 仪器 各 部 分 连接 ?起 ,依法 操作 , 检 
读 水 量 ,作为 空白 测定 值 ; 然 后 精密 称 取 本 品 约 7g, 用 玻璃 纸 
包 囊 后 投入 上 述 A 瓶 中 ,再 依法 缓 缓 加 热 , 直 至 水 分 完全 馅 
出 , 放 冷 至 室温 , 检 读 第 二 次 水 其 ;两 者 之 差 即 为 供 试 量 中 的 
含水 量 。 含 水 分 不 得 过 52. 0%。 

于 树脂 取 本 品 10g, 置 干燥 的 烧杯 中 ,加 热 水 100ml, 搅 拌 
使 溶解 ,缓慢 加 入 4mol/L 硫酸 溶液 20ml, 在 水 浴 中 加 热 至 脂肪 
酸 形成 透明 层 , 移 置 分 液 漏斗 中 ,用 热 水 50ml 洗涤 , 弃 去 洗 液 , 吸 
取 上 述 已 溶解 的 脂肪 酸 0. 5ml, 置 试管 中 ,加 入 醋 栈 2ml, 加 热 振 
摇 使 溶解 , 放 冷 ,吸取 上 述 溶液 1 滴 , 置 白 瓷 板 上 ,加 50% 硫 酸 溶 
液 1 滴 , 用 玻璃 棒 搅 拌 ,不 得 显 紫色 .mcmir 

中 含量 测定 】 取 本 品 30g, 加 热 水 100ml 使 溶解 ,将 溶 
液 转移 至 分 液 漏斗 中 ,用 1molML 硫酸 溶液 60ml 进行 酸化 
后 ,再 分 别 用 50ml,40ml 和 30ml 的 乙醚 进行 萃取 ,合并 乙醚 
液 , 转 移 至 分 液 漏斗 中 ,用 水 洗涤 至 水 层 溶 液 的 pH 值 约 为 
6 一 7, 取 乙醚 层 , 挥 去 乙醚 液 ,将 残留 物 在 80C 干 燥 5 小 时 ， 
称 定 重量 , 即 得 .mrwi] 

【类 别 】 去 垢 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


非 洛 地 平 片 
Feiluodiping Pian 
Felodipine Tablets 


本 品 含 非 洛 地 平 (Cis He Cls NO,) 应 为 标示 量 的 
90.0% 一 110.0%。 
* 389 ， 


非 诺 贝 符 


VWWV OUryao. COH 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 KW A) 测 定 , 在 238nm 与 36lnm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 的 细 
粉 ,精密 称 定 , 加 甲醇 超声 使 非 洛 地 平 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 非 洛 地 平 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 杂 质 工 ( 同 非 洛 地 平 有 关 物 质 项 下 ) 对 照 品 ,精密 称 
定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 3mg 的 溶 
液 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 供 试 品 溶液 
lml, 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 非 洛 地 
平 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂 
质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
非 洛 地 平 标示 量 的 0.3%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 中 非 洛 地 平 峰 面积 (1. 0%) ;杂质 总 量 不 得 过 1. 5%。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 
少量 乙醇 研磨 ,用 乙醇 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 , 振 摇 15 分 钟 
使 非 洛 地 平 溶解 ," 用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 非 洛 地 平 
20p8g 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,crE; 照 含量 测定 项 下 的 方法 
测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 XX E)。 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 
第 二 法 ) ,以 0.3%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 1000ml 为 溶出 介质 ， 
转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 非 洛 地 平 对 照 品 多 
10mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 非 洛 地 平 2. 5pg(2. 5mg 规格 )、5pg《5mg 规格 》 
和 10ng(10mg 规格 ?的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 二 的 
80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 - 乙 且 - 水 (50 : 15 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 238nm。 理 论 板 数 按 非 洛 地 平 峰 计算 不 低 于 3500, 非 洛 地 
平 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”如 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 非 洛 地 平 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ， 
振 摇 15 分 钟 使 非 洛 地 平 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 洛 地 平 对 照 
品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20pg 的 
溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 非 洛 地 平 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

* 390 。 


【规格 】 (1)2.5mg (2)5mg (3)l0mg 


非 诺 贝 特 
Feinuobeite 


Fenofibrate 


O 
HiC、_CH; 
OQ OH 
CI O 及 
QO: CH 


Czo Hz CIO, 360. 84 

本 品 为 2- 甲 基 -2-C4-(4- 握 茜 甲 酰基 ) 茶 氧 基 ) 丙 酸 异 丙 
酯 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cx Ha ClO, 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 丙酮 或 乙醚 中 易 溶 ,在 乙 
醇 中 略 溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 YW C) 应 为 78 一 827C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 无 水 乙醇 制 成 每 1Iml 中 约 含 
10pg 的 溶液 ,上 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 248 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 乙 
醇 25ml, 振 摇 使 溶解 (必要 时 微 温 ) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ， 
与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 振 摇 , 在 50C 加 热 10 
分 钟 ,充分 振 摇 使 溶解 , 放 冷 , 滤 过 , 取 滤 液 25ml, 依 法 检查 
(附录 出 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 04%)。 

和 毛 化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml, 振 摇 , 在 50C 加 热 10 
分 钟 , 充 分 振 摇 溶解 , 放 冷 ,加 水 至 20ml, 滤 过 , 取 滤 液 10ml， 
依法 检查 (附录 妊 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 10. 0ml 制 成 的 对 
照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.01%%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 
相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 0. 4ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (30 : 70) 为 流 
动 相 ; 检 测 波长 为 286nm。 取 4 - 毛 -4- 羧 基 二 荃 甲 酮 (杂质 工 ) 
与 2-[4-(4- 氯 共 甲 酰 )- 葵 氧 基 ]-2- 甲 基 丙 酸 ( 杂 质 工 ) 适 量 ,加 
流动 相 溶 解 制 成 每 Iml 中 各 含 1mg 的 混合 溶液 , 取 10pl, 注 
入 液 相 色谱 仪 ,杂质 工蜂 与 杂质 全 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 ; 取 
对 照 溶液 10pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 
色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 


站 请 分 
淡 Ouryao. com 


帕 米 腾 酸 二 钠 注 射 液 


对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.1%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5%%)。 

供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 
可 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ”丙酮 \ 异 丙 醇 .三 握 甲 烷 与 甲 茶 取 本 品 约 
1. 0g, 精 密 称 定 , 置 20ml 项 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 
丙 醇 ,用 二 甲 基 甲 酰胺 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ) 
lml 与 二 甲 基 甲 酰胺 9ml, 振 摇 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;" 另 分 别 取 丙酮 \ 异 丙 醇 .三 握 甲 煤 与 甲 茶 各 适量 ,精密 称 
定 , 用 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 含 1mg 、 
lmg、0. 012meg 与 0.178mg 的 混合 溶液 ,moirzl 精 密 量 取 5ml， 
置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 1ml 与 二 甲 基 甲 酰胺 
4ml, 摇 匀 , 密 封 , 作 为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 
寻 P 第 三 法) 试验。 以 6% 握 两 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 
(或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 40'C ,维持 8 分 钟 , 以 每 
分 钟 45C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温度 
200C ;检测 器 温度 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 间 
为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 
样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 50C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0.5%( 附 录 妖 工 ) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 加 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
并 再 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 有 哺 (30 : 70) 为 
流动 相 ; 检 测 波长 为 286nm, 理 论 板 数 按 非 诺 贝 特 峰 计算 不 低 
于 3000 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 适量 ,充分 振 摇 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 非 诺 贝 特 对 

照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 〗 降 血 脂 药 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 非 诺 贝 特 片 《2) 非 诺 贝 特 胶 训 
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Pamidronate Disodium Injection 


本 品 为 帕 米 膀 酸 二 钠 加 适量 甘露 醇 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 (C;H。NNazsOiPs) 应 为 标示 基 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 3ml, 加 节 三 酮 2mg, 加 热 , 溶 液 显 蓝 
至 紫 蓝 色 。 

(2) 在 合 量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.0 (附录 WI H) 。 

spB- 丙 氨 酸 精密 量 取 本 品 2ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 
3ml、5% 碳 酸 钠 溶液 Iml 和 2,4- 二 硝 基 氟 葵 乙 有 睛 溶液 ( 取 2， 
-二 硝 基 和 气 芋 适量 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 含 2,4- 二 
硝 基 氟 葵 15mg 的 溶液 )2ml, 摇 匀 ,在 40C 反 应 2 小 时 后 取 
出 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 B 丙 氨 
酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 含 
9ug 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 同 法 制 成 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调 
节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 相 , 柱 温 40'C ,检测 波长 
为 360nm。 理 论 板 数 按 B 丙 氨 酸 入 生物 峰 计算 不 低 于 2000。 
取 对 照 品 溶液 10p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 B 丙 
氨 酸 了 衍生 物色 谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%; 再 精密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 

谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 B 丙 氮 酸 入 生物 峰 , 其 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 (0. 3%)。mcmi; 

无 菌 ” 取 本 品 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 无 菌 蛋 白 
腑 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 100ml) ,以 金黄 色 葡萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (附录 疯 日 ) ,应 符合 规定 。 曙 [由 订 ] 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E), 每 lmg 帕 
米 膀 酸 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 6EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

ye 照 离子 色谱 法 (附录 V J) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 阴离子 交换 色谱 柱 ;以 
3mmol/L 草酸 溶液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检 测 器 为 
电导 检测 器 。 理 论 板 数 按 帕 米 腾 酸 二 钠 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 0. 45mg 的 溶液 ,精密 量 取 25pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 帕 米 腾 酸 二 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ， 
加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 
0. 45mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

。 391 。 


溶液 主峰 


注射 用 帕 米 腾 酸 二 钠 
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【类 别 】 同 帕 米 腾 酸 二 钠 。 
【规格 】 5ml : 15mg (以 Cs Hs NNaz OP 计 ) 
【贮藏 】 密闭 保存 。 


注射 用 帕 米 腾 酸 二 钠 
Zhusheyong Pamilinsuan’erna 


Pamidronate Disodium for Injection 


本 品 为 帕 米 腾 酸 二 钠 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 
按 平均 装 量 计算 , 含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 (C: HesNNasO;P: ) 应 
为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 冻 干 块 状 物 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 无 水 帕 米 脖 酸 二 钠 
10mg) ,加 水 2ml 溶解 后 ,加 节 三 酮 2mg, 加 热 ,溶液 显 蓝 至 紫 
蓝 色 。 

(2) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1 瓶 ,加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WW H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7. 4。 

溶液 的 江 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 均 应 澄清 无 色 。 

BB- 丙 氨 酸 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 会 帕 米 腾 酸 二 钠 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 3ml、5% 碳 酸 钠 溶液 iml 和 2,4- 二 硝 基 氟 
茶 乙 膊 溶液 ( 取 2,4- 二 硝 基 氟 葵 适 量 , 加 乙 脐 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 含 2,4- 二 硝 基 氟 葵 15mg 的 溶液 )2ml, 摇 匀 ,在 40C 反 
应 2 小 时 后 取出 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 f 丙 氨 酸 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 含 9pg 的 溶液 ,精密 量 取 2ml, 同 法 制 成 对 照 品 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 缓冲 液 ( 用 1mol/L 氢 
氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 7. 0)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 相 , 柱 温 
40C ,检测 波长 为 360nm。 理 论 板 数 按 B- 丙 氨 酸 衍生 物 峰 计算 
不 低 于 2000。 取 对 照 品 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 
灵 人 敏 度 ,使 # 丙 氨 酸 衍生 物色 谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%; 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10 内 ,分别 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 B 丙 氮 酸 往生 
物 峰 ,其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 (0. 3%) ,ti] 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 于 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 3.0%%( 附 录 人 出 L)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 《附录 闪 E) ,每 1mg 由 
米 肢 酸 二 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 6EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 离 子 色 谱 法 (附录 V J) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 阴离子 交换 色谱 柱 ; 以 

+ 392 ，。 


3mmol/L 草酸 溶液 为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检 测 器 为 
电导 检测 器 。 理 论 板 数 按 帕 米 腾 酸 二 钠 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 3 瓶 ,分 别 加 水 10ml 并 定量 转移 置 于 
100ml 量 瓶 中 ,加 水 分 次 洗涤 容器 , 洗 液 并 和 人 量 瓶 中 ,用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 勺 ,精密 量 取 25pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 帕 米 腾 酸 二 钠 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 无 水 帕 米 腾 酸 二 钠 0. 45mg 的 溶液 , 同 
法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 帆 米 购 酸 二 钠 。 

【规格 】 15mg (以 Cs Hs NNasO;P; 计 ) 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 肾上腺 素 注射 液 
Yansuan Shenshangxiansu Zhusheye 


Epinephrine Hydrochloride injection 


本 品 为 彤 上 腺 素 加 盐酸 适量 ,并 加 握 化 钠 适 量 使 成 等 渗 
的 灭 菌 水 溶液 。 含 肾上腺 素 (CsHsNO; ) 应 为 标示 量 的 
85. 0% ~115.0%。 

本 品 中 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 ; 受 日 光照 
射 或 与 空气 接触 易 变 质 。 

【鉴别 】 取 本 品 2ml, 加 三 氯 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 深 绿 
色 ; 再 加 氨 试 液 1 滴 , 即 变 为 紫色 ,最 后 变 成 紫红 色 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 2.5~5.0( 附 录 W H) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 吧 上 腺 素 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 
重 酒石酸 去 甲 肾上腺 索 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 去 甲 皮 上 腺 素 20jg 的 溶液 ,精密 
基 取 5ml, 牌 50ml 量 瓶 中 ,精密 加 人 供 试 品 溶液 5ml, 用 流动 
相 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 焦 亚硫酸钠 适量 ,用 流动 
相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 0. 2mg 的 溶液 作为 空白 辅料 
溶液 。 照 上 月 上 腺 索 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,理论 板 数 按 肾 
上 腺 素 峰 计算 不 低 于 2000 ,去 甲 上 肾上腺 素 峰 与 肾上腺 素 峰 的 
分 离 度 应 大 于 4.0。 量 取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 , 调 
节 检 测 灵敏 度 , 使 肾上腺 素 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 , 再 精密 量 取 
上 述 三 种 溶液 各 20pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 去 甲 
肾上腺 素 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ， 
不 得 过 肾上腺 素 标 示 量 的 1.0% ;如 有 其 他 杂质 峰 , 扣 除 焦 亚 
硫酸 钠 峰 及 之 前 的 辅料 峰 , 与 辅料 峰 相 邻 的 最 大 色谱 峰 不 得 
大 于 对 照 溶液 中 肾上腺 素 峰 的 峰 面积 (10 昕 ) ,其 他 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 深 液 中 肾上腺 素 峰 面积 的 0.1 倍 
(LOY 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 区 G) ,渗透 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


明胶 


压 摩 尔 浓 度 应 为 257~~315mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 ,依法 检查 (附录 区 E) ,每 lmg 肾 
上 腺 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 30EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

四 含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 定 量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 家 上 腺 素 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 肾 上 腺 素 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 适量 ,加 冰 栈 
酸 2 一 3 滴 , 振 摇 使 肾上腺 素 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 肾上腺 索 0. 2mg 的 溶液 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 除 
检测 波长 为 280nm 外 , 照 肾 上 腺 素 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 ， es 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 

谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。@iwir] 

【类 别 】 同 明 上 腺 素 。 

【规格 】 (1)0. 5ml : 0.5mg (2)lml: Img 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


明 胶 
Mingjiao 
Gelatin 


本 品 为 动物 的 皮 、 骨 、 妥 与 韧带 中 胶原 蛋白 经 适度 水 解 
( 酸 法 、 碱 法 、 i 
述 不 同 明胶 制品 的 混合 物 。 

【性 状 〗 本 品 为 微 黄色 至 黄色 、 透 明 或 半 透 明 、 微 带 光 泽 
的 薄片 或 粉 粒 ;无 自 .无 味 :在 水 中 久 浸 即 吸 水 膨胀 并 软化 , 重 
基 可 增加 5~10 倍 。 

本 品 在 热 水 或 甘油 与 水 的 热 混合 液 中 溶解 ,在 乙醇 .三 氮 
甲烷 或 乙 配 中 不 溶 ; 在 醋酸 中 溶解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 , 取 溶 
液 5ml, 加 重 铬 酸 钾 试 液 - 稀 盐酸 (4 : 1) 数 滴 , 即 产生 橘 黄 色 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 剩余 的 溶液 1ml, 加 水 100ml, 摇 匀 ,加 
莱 酸 试 液 数 滴 , 即 发 生 浑浊 。 

(3) 取 本 品 ,加 钠 石 灰 ,加 热 , 即 发 生 氨 臭 。 

【检查 】 凝冻 浓度 ” 取 本 品 1. 10g, 置 称 定 重量 的 锥 形 
瓶 中 ,加 水 80ml, 在 15 一 18C 放 置 2 小 时 ,使 完全 膨胀 后 , 置 
60C 水 浴 中 加 热 溶 解 , 取 出 , 称 重 , 加 水 适量 使 内 容 物 成 
100g, 取 10ml, 置 内 径 13mm 的 试管 中 ,在 0C 冰 浴 中 冷冻 6 
小 时 ,取出 ,倒置 10 秒 钟 ,应 不 流下 。 

酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 热 水 100ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ， 
放 冷 至 35C ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 3. 6 一 7. 6。 

透 光 率 ” 取 本 品 2.0g, 加 50~60C 的 水 溶解 并 制 成 
6. 67% 的 溶液 ,冷却 至 45C ,上 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KM A) 分 别 在 450nm 与 620nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ,分 别 不 
得 低 于 50% 和 70% mcirE] 


电导 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 不 超过 60'C 的 水 溶解 并 制 成 
1.0% 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取水 100ml 作为 空白 溶液 。 
将 供 试 品 溶 液 与 空白 溶液 置 30C 士 1C 的 水 浴 中 保温 1 小 时 
后 ,用 电导 率 仪 测定 ,以 铂 黑 电极 作为 测定 电极 ， es 
液 冲 洗 电极 3 次 后 ,测定 空白 溶液 的 电导 率 ,其 电导 率 值 应 
得 过 5. 0kS/cm。 取 出 电极 ,再 用 供 试 品 溶液 冲洗 电极 3 次 
后 ,测定 供 试 品 溶液 的 电导 率 ,不 得 过 0. 5mS/cm。 

亚 硫 酸 盐 取 本 品 20g, 置 长 颈 圆 底 烧 瓶 中 ,加 水 50ml， 
放置 使 膨胀 后 ,加 稀 硫酸 50ml, 即 时 连接 冷凝 管 , 轩 用 水 蒸气 
蒸 馅 , 馏 液 导入 过 氧化 氢 试 液 ( 对 甲 基 红 - 亚 甲 蓝 混 合 指示 液 
显 中 性 )20ml 中 ,grire] 至 馏 出 液 达 80ml, 停 止 蒸 馅 ;人 馆 出 液 中 
加 甲 基 红 - 亚 甲 蓝 混 合 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 草 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 1. 0ml。 

过 氧化 物 ” 取 本 品 10g, 置 250ml 具 塞 烧瓶 中 ,加 水 140ml， 
放置 2 小 时 ,在 50C 的 水 浴 中 加 热 使 迅速 溶解 ,立即 冷却 ,加 硫酸 
溶液 (1 一 5)6ml\ 碘 化 钾 0. 2g、1% 淀 粉 溶液 2ml 与 0. 5% 钥 酸 铵 溶 
液 1ml, 密 塞 , 摇 匀 , 置 暗 处 放置 10 分 钟 ,溶液 不 得 显 蓝 色 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105'C 和 干燥 15 个 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 15. 0% (附录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 由 N) ,遗留 残 
涛 不 得 过 2. 0%。 

铬 取 本 品 0.5g, 置 聚 四 氟 乙 烯 消解 锥 内 ,加 硝酸 5 一 
10ml , 混 匀 ,浸泡 过 夜 , 盖 好 内 盖 , 旋 紧 外 套 , 置 适宜 的 微波 消解 
炉 内 进行 消解 。 消 解 完全 后 ,取消 解 内 饶 置 电热 板 上 组 缓 加 热 
至 红 棕色 蒸气 挥 尽 并 近 干 ,用 2%% 硝 酸 溶液 转移 至 50ml 其 瓶 
中 ,用 2%% 硝 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 同 法 
制备 试剂 空白 溶液 ; 另 取 铬 单元 素 标 准 深 液 , 用 2% 硝 酸 溶液 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 铬 1. 0pg 的 铬 标准 贮备 液 , 临 用 时 ,分 别 
精密 量 取 铬 标准 贮备 液 适 量 ,用 2% 硝 酸 溶 液 稀 释 制 成 每 1ml 
中 含 铬 0 一 80ng 的 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ， 
以 石墨 炉 为 原子 化 器 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 D 第 一 
法 ) ,在 357. 9nm 的 波长 处 测定 , 含 铬 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
弄 H), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 淀粉 0. 5g 与 氢 氧 化 钙 1. 0g, 加 水 
少量 ,搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火 炽 灼 使 炭化 ,再 在 500 一 
600C 炽 灼 使 呈 灰 白色 , 放 冷 ,加 盐酸 8ml 与 水 20ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (附录 佣 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0.0001%%) 。 

微生物 限度 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 J), 每 lg 供 试 
品 中 细菌 数 不 得 过 1000 个 、 霉 菌 及 酵母 菌 数 不 得 过 100 个 、 
不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 ;每 10g 供 试 品 中 不 得 检 出 沙门 菌 。 

【类 别 】 吸收 性 止血 剂 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 吸收 性 明胶 海绵 
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吸收 性 明胶 海绵 VWWV OUryao. Con 
薄 层 板 上 ,以 甲苯 -三 毛 甲 烧 - 二 乙 肢 (50 : 40 : 7) 为 展开 剂 ， 
展开 , 晾 干 , 喷 以 显 色 剂 ( 取 磷 钥 酸 2. 5g, 加 冰 醋 酸 50ml、 硫 酸 
、 os 全) ， ,混合 溶 } 
吸收 性 明胶 海绵 2. 5ml 使 溶解 , 摇 匀 ) ,再 置 105C 加 热 数 分 钟 。 混合 溶液 所 显 
xishouxing Minaiiao Haimian 主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 
a 应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 相同 。 


Absorbable Gelatin Sponge 


本 品系 取 明 胶 溶 于 水 ,经 打 泡 .冷冻 .干燥 、 灭 菌 制 成 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 、 质 轻 、 软 而 多 孔 的 海绵 状 
物 ; 具 吸 水 性 ,但 在 水 中 不 溶 ;经 较 重 的 揉搓 ,不 致 崩 碎 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 2cmX2cmX0.5cm 浸 人 60 一 ?70C 的 
水 中 ,使 之 完全 浸润 后 , 弃 去 多 余 的 水 ,在 此 海绵 上 滴 加 硫酸 
铜 试 液 1 滴 , 再 滴 加 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 1 滴 , 即 显 蓝 紫 色 。 

【检查 】 有 吸水 力 取 本 品 约 lemX1cmX0.5cm, 精 密 称 
定 , 浸 人 20C 的 水 中 ,用 手指 轻 揉 ,注意 不 使 破损 , 俊 吸 足 水 
分 ,用 小 外 子 轻 轻 夹 住 一 角 ,提出 水 面 停留 1 分 钟 后 ,精密 称 
定 , 吸 收 的 水 分 不 得 少 于 供 试 品 重量 的 35 倍 。 

甲醛 “ 取 本 品 10 片 , 剪 碎 , 混合 均匀 ,精密 称 取 0. 5g， 
加 水 100ml, 浸泡 2 小 时 ,并 时 时 振 摇 ,吸取 上 清 液 1. 0ml, 加 
变色 酸 试 液 20ml, 摇 匀 , 加 塞 , 置 水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 放 冷 ， 
照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 寺 A), 在 570nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 ,与 0.003% (W/V) 标 准 甲 醛 溶液 1.0ml 同 法 制 成 
的 对 照 液 比较 ,吸光 度 不 得 更 大 (0. 6%) ,rci] 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 0.1g, 依 法 检查 (附录 列 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 2.0% 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 和 日 ) ,应 符合 规定 。 

【类 别 】 同 明胶 。 

【规格 】 (1) 2cm X 2cm X 0. 5cm 
0.5cm (3)6cmX6cmX1em 

【贮藏 】 严 封 保存 。 


《2) 6cm X 2cm Xx 
(4)8cmX6cmX0. 5cm 


罗 红 埠 素 干 混 助 剂 
Luohongmeisu Ganhunxuanji 


Roxithromycin for Suspension 


本 品 含 罗 红 霉 素 (Cu Hrs Ni Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 


【性 状 】 本 品 为 粉末 ; 气 芳香 , 味 甜 。 

【鉴别 】 〈1) 取 鉴别 (2? 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 加 浓 硫 
酸 5 滴 ,1 分钟 内 溶液 颜色 呈 墨 绿色 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 罗 红 老 素 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 罗 红 替 素 对 照 品 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶液 mcrsl, 作 为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 
两 种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10kl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 
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(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (2)、《3) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 Tk 15mg), 加 
水 10ml 溶解 , 振 摇 ,依法 测定 (附录 WE HD ,pH 值 应 为 7. 0~9.0。 

干燥 失重 ” 取 本 品 适量 ,在 80C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 2. 0% (附录 妞 L)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 外 C 第 二 法 )， 
以 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.5)( 取 0.04mol/L 醋酸 钠 溶 液 , 用 冰 
醋酸 调节 pH 值 至 5. 5)900ml 为 溶出 介质 (50mg 规格 溶出 介 
质 为 600ml,25mg 规格 溶出 介质 为 500ml) ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 另 取 罗 红 霉 素 对 照 品 适 量 ,精密 称 
定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 08mg 
(25mg 规格 为 0.05mg) 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 袋 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 除 沉 降 体积 比 外 ,应 符合 口服 混 悬 剂 
各 项 规定 (附录 工 O) 。 

【含量 测定 】 取 重 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 罗 红 霉 素 50mg), 加 流动 相 适量 ,超声 20 分 钟 
助 溶 ,再 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 罗 红 霉 素 0. 5mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 罗 红 霉 素 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 罗 红 霍 素 。 

【规格 】 (1)25mg (2)50mg (3)75mg 

【贮藏 ] 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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Cio HisCaNzs Nas Os + 6HsO 482. 38 
本 品 为 乙 二 胺 四 醋酸 钙 二 钠 六 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 ， 
应 为 97.0 站 一 102. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 ; 
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依托 咪 酯 


易 潮 解 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1g, 加 水 5ml 使 溶解 ,加 硝酸 铅 溶 
液 (3 一 100)3ml, 振 摇 , 加 碘化钾 试 液 1ml, 不 产生 黄色 沉淀 。 
用 氨 试 液 调节 至 碱 性 , 表 加 草酸 铵 试 液 1Iml, 即 生成 白色 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 252 
图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 5.0g, 加 水 25ml 使 溶解 , 摇 


匀 ，, 依 法 测定 (附录 页 H) ,pH 值 应 为 6.5 一 8.0。 

溶液 的 洽 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1 g, 加 水 50ml 溶解 后 ， 

液 应 澄清 无 色 。 

和 氮 化 物 ” 取 本 品 0.1g, 加 水 溶解 使 成 25ml, 再 加 稀 硝 
酸 10ml, 放 置 30 分 钟 , 滤 过 , 取 滤 液 ,依法 检查 (附录 如 A)， 
如 发 生 浑浊 ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 
得 更 浓 (0. 07%) 。 曙 [此 订 ] 

硫酸 盐 取 本 品 0.5g, 依 法 检查 (附录 如 B), 如 发 生 浑 
浊 ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 5.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.1%%)。 

依 地 酸 二 钠 ” 取 本 品 5. 00 g, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
水 250ml 溶解 ,加 氨 - 氯 化 贸 缓冲 液 (pPH 10.0) 5ml, 加 铬 黑 工 
指示 剂 少 许 。 用 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 由 纯 蓝 
色 变 成 紫色 。 消 耗 锌 滴定 液 (0.05mol/L) 不 得 过 3.0ml 
(1.0%%)。 

氨基 三 乙酸 ” 取 本 品 1.00 g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 1% 确 酸 铜 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
取 氨 基 三 乙酸 对 照 品 100mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 撼 中 ,加 浓 
氨 溶 液 0.5ml 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 
液 ; 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 对 照 品 贮备 液 1ml， 
用 1%% 硝 酸 铜 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 ; 取 本 品 1. 00g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,精密 加 对 照 品 
备 液 1ml, 用 1% 硝 酸 铜 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 辛 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.01mol/L 氢 氧 化 四 村 基 贸 的 水 溶液 
〈 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.5 土 0.1)- 甲 醉 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 254nm; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml。 取 系统 适用 性 试验 溶液 
50pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,氨基 三 乙酸 峰 与 硝酸 铜 蜂 之 间 的 分 离 
度 应 大 于 3.0, 理 论 板 数 按 氨基 三 乙酸 峰 计算 不 低 于 4000。 精 
密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 50pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 氨基 三 乙酸 保留 
时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶 
液 中 氨基 三 乙酸 峰 面 积 的 差 值 (0. 1%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 ,含水 分 不 得 过 25%。 

重金 属 ” 取 本 品 1 g, 置 铂 圭 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 , 依 
法 检查 (附录 出 五 第 二 法 ) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 


铁 盐 取 本 品 0. 1g, 炊 灼 使 炭化 , 放 冷 ,加 水 25ml, 滤 过 ， 
依法 检查 (附录 出 G), 如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 4ml 制 成 的 对 
照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 04%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 锥 形 瓶 中 ,加 
水 100ml 使 溶解 ,加 二 甲 酚 检 指示 液 3 滴 , 用 硝酸 饼 滴 定 液 
(0. 01mol/1L) 滴 定 至 溶液 由 黄色 变 为 红色 。 每 1ml 硝酸 馆 滴 
定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 3. 743mg 的 Cio His CaN; Naz Os 。 

【类 别 】 重金 属 解毒 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 依 地 酸 钙 钠 注射 液 


依托 蝶 酷 
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Cu Hye NO 244.29 

本 品 为 1-C(1R)-(1- 莱 乙 基 )J-1H - 咪 只 -5- 甲 酸 乙 酯 。 按 
干燥 品 计算 , 含 C1, HieN:O，, 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 水 中 不 溶 ;在 稀 盐 
酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WY C) 为 66~70C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定 基 稀释 制 成 
每 lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 67* 至 十 72”。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 适量 ,加 稀 盐酸 溶解 ,加 矶 化 馆 钾 试 
液 数 滴 , 即 产生 砖 红色 沉淀 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 10ng 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 于 A) 测 定 , 在 241nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 253 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 乙醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.25g, 加 
无 水 乙醇 25ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 县 
瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 
色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 
以 甲醇 -0.062%% 醋 酸 贸 溶 液 (60 : 40) 为 流动 相 ;检测 波长 为 
240nm; 柱 温 为 50C 。 取 依托 号 酯 对 照 品 与 2- 琉 基 依 托 号 酯 对 
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照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依托 咪 酯 
lmg 与 2- 琉 基 依 托 咪 酯 10g 的 溶液 , 取 5yl 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
2- 殖 基 依 托 哈 酷 峰 与 依托 喘 酯 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 , 理 论 倒 
数 按 依 托 卫 酯 峰 计 算 不 低 于 2000。 取 对 照 溶 液 5p] 注 人 液 相 
色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 20% ;再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 5 由 分别 注 和 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0.3%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 蛙 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 mrrl ,在 
60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 0. 5%( 附 录 姗 L)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.5g, 加 水 使 成 40ml, 振 摇 , 加 稀 盐酸 
2ml, 充 分 振 播 溶解, 依法 检查 (附录 镍 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 
1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

炽 灼 残 酒 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 由 N) ,遗留 残 
酒 不 得 过 0.1%% 。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
许昌 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 栈 酸 20ml 
使 溶解 ,加 莹 酚 葵 甲醇 指示 液 2 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. 1molL) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 24. 43mg 的 
Cu Hi N; O;, 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 了 


麻醉 药 。 
遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
依托 国 本 注射 液 


依 诺 沙 星 片 
Yinuoshaxing Pian 


Enoxacin Tablets 


本 品 含 依 诺 沙 星 (Cis His FN O; ) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 或 微 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 或 微 黄色 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 毛毛 化 钠 溶 液 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 依 诺 沙 星 4pg 的 溶液 , 滤 过 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 玉 A) 测 定 , 在 266nm 与 346nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 依 诺 沙 星 
25mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶液 约 
20ml 使 依 诺 沙 星 溶 解 , 用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 
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滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.4 售 (0. 4 只 ), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 洲 液 主峰 面积 (1. 0%6)。 

“溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 盐酸 
溶液 ( 取 稀 盐酸 24ml 加 水 至 1000ml) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 依 诺 沙 星 4ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
JY A), 在 268nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 依 诺 沙 星 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 上 述 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 依 诺 沙 星 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 其 的 80% ,应 符合 规定 。@rtsi] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 依 诺 沙 星 0. 1g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 约 80ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
精密 基 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 照 依 诺 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 依 诺 沙 星 。 

【规格 〗 〈1)0. 1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


乳 果 糖 口服 溶液 
Ruguotang Koufurongye 


Lactulose Oral Solution 


本 品 为 她 果糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 乳 果糖 (Cys Hz On ) 应 
为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 浅 棕 黄 色 的 澄清 黏稠 液体 。 

【鉴别 i (1) 取 本 品 5%% 水 溶液 , 缓 缓 滴 人 温 热 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 5ml 中 , 即 生 成 氧化 亚 铀 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 


【检查 】 相对 密度 本 品 的 相对 密度 (附录 WA) 为 
1. 260~1. 390。 
PH 和 值 应 为 3.0~7.0。 在 与 电极 接触 15 分 钟 后 测定 


(附录 VW H)。 

溶液 的 颜色 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
R A) ,以 水 为 空白 ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 5。 

有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 为 供 试 品 溶 
液 ; 另 分 别 取 乳 果 糖果 糖 、 半 和 乳糖、 乳糖 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 乙 睛 -水 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 各 含 
3. 2mg .0. 4mg、4. 8mg、4mg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 
溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


决 诺 酮 片 


的 色谱 图 中 ,如 有 果糖 、 半 乳糖 ,乳糖 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 含 果糖 、 半 乳糖 和 乳糖 分 别 不 得 过 乳 果 糖 标 示 量 的 
1.0%、15.0% 和 10.0%; 在 相对 于 果糖 峰 保留 时 间 约 0.9 处 
如 有 色谱 峰 ( 塔 格 糖 ) 或 在 相对 于 乳 果 糖 峰 保留 时 间 约 0. 9 处 
如 有 色谱 峰 ( 依 匹 乳 糖 ) , 按 外 标 法 以 对 照 品 溶液 中 乳 果 糖 蜂 
面积 计算 ,分别 不 得 过 乳 果 糖 标示 量 的 4.0% 和 10.0%。 

重金 属 ” 取 人 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 时 (附录 
出 五 第 二 法 )mcrz]j, 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (附录 如 N) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氮 丙 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ; 以 乙 且 - 磷 酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氨 钠 1.15g, 溶 于 
1000ml 水 中 )(84 : 16) 为 流动 相 ;以 示 差 折光 检测 器 测定 , 柱 
温和 检测 池 温 度 均 为 40'C ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml。 分 别 取 乳 
果糖 .果糖 、 半 乳糖 .乳糖 对 照 品 适量 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 
溶解 制 成 每 lml 中 各 含 40mg、0. 4mg、4. 8mg、4mg 的 混合 溶 
液 , 量 取 20pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,各 组 分 的 出 峰 顺 序 依 次 为 果 
糖 , 半 乳糖 、 乳 果糖 和 乳糖 ,果糖 色谱 峰 的 信 品 比 应 大 于 10， 
乳 果 糖 峰 与 乳糖 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 乳 果 糖 1g) ,精密 称 定 ， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
名。 精密 量 取 20pl, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 乳 果 
糖 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 降 血 氨 及 缓 泻药 。 

【规格 】 (1)l0ml: 5g (2)100ml: 50g (3)100ml : 66.7g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


鱼 肝 油 
Yuganyou 
Cod Liver Oil 


本 品系 自 鲍 类 动物 Squalidae 等 无 毒 海鱼 肝脏 中 提出 的 
一 种 脂肪 油 ,在 0C 左 右 脱 去 部 分 固体 脂肪 后 ,用 精炼 食用 植 
物 油 .浓度 较 高 的 鱼肝油 或 维生素 A 与 维生素 D; 调节 浓度 ， 
再 加 适量 的 稳定 剂 制 成 。 每 lg 中 含 维 生 素 A 应 为 标示 量 的 
90.0%% 一 120.0%%; 含 维生素 D 应 为 标示 量 的 85.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙 红色 的 澄清 液体 ; 微 有 特异 的 
鱼 腥 自 ,但 无 败 油 臭 。 

【鉴别 】 (1) 在 维生素 A 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 
中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 
时 间 一 致 。 

〈2) 取 等 量 维生素 D: 与 维生素 D; 混合 对 照 品 溶液 , 昭 
高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 , 以 甲醇 - 乙 且 (3 : 97) 为 流动 相 , 检测 波 长 为 
254nm。 取 各 约 相 当 于 5 一 10 单位 的 混合 对 照 品 溶液 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,调节 流动 相 比例 ,分 离 度 应 大 于 1.0。 取 维生素 D 
测定 法 (附录 姬 KK) 中 的 供 试 品 溶液 B 或 收集 定量 分 析 柱 系 
统 中 的 维生素 DD 流出 液 ,用 无 氧 氮 气 吹 干 ,加 少许 流动 相 溶 
解 后 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 B 或 定量 分 
析 柱 系统 中 的 维生素 D 流出 液 中 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶液 中 "维生素 Di 主峰 mrz]l 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸 值 取 乙 醇 与 乙醚 各 15ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 
酚 栈 指示 液 5 滴 , 滴 加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 至 微 显 红 
色 ,再 加 本 品 2. 0g, 加 热 回 流 10 分 钟 , 放 冷 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 酸 值 (附录 媳 H) 不 得 过 2. 8。 

【含量 测定 】 维生素 A 取 本 品 , 照 维生素 A 测定 法 
(附录 证 了 中 的 高 效 液 相 色谱 法 测定 , 即 得 。 

维生素 D， 取 本 品 , 除 响 应 因子 测定 外 , 照 维生素 D 测 
定 法 (附录 下 KK) 测 定 , 即 得 。 

响应 因子 测定 ”分 别 取 维 生 素 D 测定 法 (附录 姬 KK) 响 应 
因子 测定 项 下 计算 维生素 了 响应 因子 有 和 计算 前 维生素 D 响 

应 因子 fo 的 溶液 适量 ,用 正 已 烷 稀释 制 成 每 Iml 中 含 维 生 素 DD 

0. 625pg 的 溶液 ,分别 取 一 定量 注入 液 相 色谱 仪 , 按 维生素 D 测 
定 法 (附录 亚 K) 响 应 因子 测定 项 下 计算 fh 和 户 , 即 得 。 

【类 别 〗 维生素 类 药 。 

【规格 〗 (1) 每 1g 含 维生素 A 1500 单位 与 维生素 D 150 
单位 〈2) 每 lg 含 维生素 A 3000 单位 与 维生素 D 300 单位 

【贮藏 】 让 光 , 满 装 , 密 封 , 在 阴凉 干燥 处 保存 。 


烦 诺 酮 片 
Quenuotong Pian 


Norethisterone Tablets 
本 品 含 类 诺 酮 (Cz。Hzs O: ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 
【性 状 】 
或 类 白色 。 
【鉴别 】》 〈1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 抉 诺 酮 
10mg) ,加 乙醇 1ml 溶解 后 ,离心 , 取 上 清 液 ,加 硝酸 银 试 液 
5 一 6 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 烽 诺 酮 10ug 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 240nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
【检查 】 含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(0. 625mg 规 
格 ) 或 100ml(2. 5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 ,超声 处 理 使 类 
诺 酮 溶解 ,加 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含量 测 
»。 397 。 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白 色 


法 莫 替 丁 


VWWV OUryao. CO 


定 项 下 的 方法 测定 含量 ,限度 为 士 20%% ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 
和 溶出 度 ” 取 本 品 (0. 625mg 规格 ), 照 溶出 度 测定 法 
《附录 XC 第 二 法 ), 以 0.5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 500ml 
为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 , 依 法 操作 ,经 60 分钟 
《糖衣 片 ) 或 45 分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取决 诺 酮 对 照 品 约 12. 5mg, 精 
密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 使 溶解 ,用 溶出 介质 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,精密 量 取 5ml, 置 250ml 量 瓶 中 ,用 溶 
出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶 液 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20pl, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60%( 糖 衣 片 ) 或 
80% (薄膜 衣 片 ) ,应 符合 规定 ,mc 才 订 ] 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 244nm。 
理论 板 数 按 熔 诺 酮 峰 计 算 不 低 于 1500 , 烽 诺 酮 峰 与 其 相 邻 杂 
质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 糯 诺 酮 1. 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ， 
超声 处 理 使 抉 诺 酮 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
离心 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烽 诺 酮 对 照 品 , 精 审 
称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 抉 诺 酮 含量 测定 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 燃 诺 酮 。 
(1)0. 625mg (2)2.5mg 
遮光 ,密封 保存 。 


法 莫 替 丁 
Famotiding 


Famotidine 


HN O 
“pA 
NH, S$ 
Cs His N;1O,S: 337. 45 
本 品 为 C1- 氨基 -3-([[2-(( 二 毛 基 亚 甲 基 ) 氨 基 )-4- 只 唑 
基 ]- 甲 基 ] 硫 代 ] 亚 两 基 ] 磺 酰胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cs His Ni Os S, 不 得 少 于 98. 0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 味 微 苦 ; 遇 
光 色 变 深 。 
本 品 在 甲醇 中 微 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 水 或 三 氯 甲 烷 
中 几乎 不 深 ;在 冰 栈 酸 中 易 溶 。 
熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 C) 为 100 一 16517C ,熔融 时 同 
398 。 


时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 pH 4.5 磷酸 二 和 氢 钾 缓冲 液 ( 取 
磷酸 二 氢 钾 13. 6g ,加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 调 节 pH 值 至 
4. 5) , 制 成 每 Iml 中 含 15pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光度 法 
(附录 A) 测 定 , 在 266nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,吸光 度 为 
0. 45~0. 48。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 781 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 漆 清 度 与 颜色 取 本 品 0. 5g, 加 盐 
酸 溶液 (4. 5 一 100)10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 
黄色 2 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

一 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷 酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 氧 氧 
化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 ， 取 
930ml 与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 法 莫 替 
丁 0.5mg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶 液 适 
量 , 用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶 
液 作 为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VY D) 测 定 ,用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis， 
250mmX4. 6mm,5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 栈 酸 盐 缓冲 
液 ( 取 醋酸 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 
6. 0 土 1.0, 加 水 至 1000ml)- 乙 且 (93 : 7) 为 流动 相 A, 以 乙 且 
为 流动 相 B, 检 测 波长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 
35C 。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 法 莫 蔡 丁 约 25mg, 加 乙 且 
2ml、 上 述 磷酸 盐 缓冲 液 2ml 使 溶解 ,加 0.5mol/L 盐酸 溶液 
3ml,40C 水 浴 加 热 5 分 钟 , 加 0. 5mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 3ml， 
再 加 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 5ml, 60C 水 浴 加 热 5 分 钟 ,加 
lmol/L 盐酸 溶液 5ml, 用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 0. 5mg 的 溶液 作为 系统 适用 性 溶液 。 取 该 溶液 20nl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,调节 流动 相 比例 ,使 法 莫 蔡 本 
色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 杂 质 工 峰 和 杂质 工 峰 相对 法 
莫 蔡 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 莫 替 丁 
峰 计 算 不 低 于 5000 ,法 莫 蔡 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 
灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 高 约 为 满 量程 的 10%。 再 精密 量 取 
对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


国 [ 收 订 ] 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


法 莫 替 丁 片 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 姻 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 现 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 人 而 
H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 取 本 品 约 0. 12g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 20ml 
与 醋 栈 5ml 溶解 后 ,加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 酸 滴定 液 
(0., 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 
校正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 87mg 的 
Cs Hs N’ O: S; 。 

【类 别 】 H; 受 体 阻 河 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 法 莫 替 丁 片 〈2) 法 莫 替 丁 注射 液 
莫 替 丁 胶囊 “(4) 法 莫 蔡 丁 颗粒 [wt] 


(3) 法 


Ce —NH, 


分 子 式 :Cs Hu NO,s， ;分 子 量 :338 
3-[[[2-[( 二 氨基 亚 甲 基 ) 氨 基 -4- 晕 唑 基 j」- 甲 基 j] 硫 代 ] 丙 
酰基 ] 磺 酰胺 


杂质 [I 
O 
sn Ts 


NH, 
分 子 式 :Cs His Ns OS; ;分 子 量 :259 
3-[LL2-[( 二 氨基 亚 甲 基 氨基-4- 喀 哗 基 ]- 甲 基 ] 硫 代 ] 丙 
酰胺 


法 莫 替 丁 片 
Famotiding Pian 


Famotidine Tablets 


本 品 含 法 莫 蔡 丁 (Cs His Ni OS;) 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 、 糖 衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 〈1) 取 含量 均匀 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 266nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 


应 为 标示 量 的 90. 0%% 一 


保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 "有关 物质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 氢 钠 13.6g, 置 900ml 水 中 ,用 
lmolL 氧 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0 士 0.1, 加 水 至 
1000ml, 混 匀 , 取 930ml 与 乙 膊 70ml 混合 , 即 得 ?溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 法 莫 替 丁 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 
液 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5ng 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 
莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 
(1.0%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 
倍 (2.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%》 
0 100 0 
15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


月 [增订 ] 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 pH 4.5 
磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 适量 水 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 操 人 勾 , 调节 pH 值 至 4.5)40ml, 振 摇 使 溶解 ,用 
pH 4. 5 科 酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适 量 , 用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
法 莫 替 丁 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 信 A)， 
在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 法 莫 蔡 丁 对 照 品 
适量 ,加 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 ,并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (附录 
人 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶 出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 ), 以 
pH 4. 5 磷酸 盐 缓冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 含 量 均 
匀 度 项 下 的 方法 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 信 A) 在 
266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ” 起 ,依法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 
量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

pi 里 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
本 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Ca 250mm X 4. 6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 流 
动 相 A 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 
柱 温 为 35C 。 取 法 莫 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 动 相 比 例 , 使 法 
莫 替 丁 色 谱 峰 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 , 杂 质 工 峰 和 杂质 工蜂 

.399 。 


法 莫 替 丁 注射 液 


VWWV OUryao. COH 


相对 法 莫 替 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理 论 板 数 按 法 
莫 替 丁 峰 计算 不 低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 法 莫 替 丁 25mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 
冷水 浴 中 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 有 关 物 质 项 下 的 磷酸 盐 缓 冲 液 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 其 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 20rl 注 
入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 法 莫 蔡 丁 对 照 品 适量 ,精密 
称 定 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.05mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 mrkir] 

【类 别 〗 同 法 莫 替 丁 。 

【规格 】 (1l)lOmg (2)20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


法 莫 替 丁 注射 液 
Famotiding Zhusheye 


Famotidine Injection 


本 品 为 法 莫 替 丁 的 灭 菌 水 溶液 , 含 法 莫 蔡 本 (CsHsIYm QOS ) 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~6.0( 附 录 W H)。 

颜色 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 A 第 一 法 ), 与 黄色 3 号 
标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 “ 取 本 品 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 和 毛 
钠 13.6g, 置 900ml 水 中 ,用 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 
至 7.0 士 0.1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 , 取 930ml 与 乙 哺 70ml 混合 ， 
即 得 ) 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 法 莫 蔡 丁 0. 5mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓冲 液 定 量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 莫 蔡 丁 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2.5 倍 (2.5%%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (5. 0%)。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


图 [ 修 订 ] 


。 400 . 


细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 下), 每 1mg 法 
莫 蔡 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 7. 5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1%% 和 蛋白 肪 水 
溶液 100ml 冲洗 1 次 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 
检查 (附录 闪 H) ,应 符合 规定 。 曙 bi 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 里 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis ,250mmX 4. 6mm, 5pm 
或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 法 莫 替 丁 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A 
为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 
35C 。 取 法 莫 蔡 本 有关 物质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 动 相 比 例 使 法 英 替 丁 色谱 峰 
的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工蜂 和 杂质 卫 峰 相对 法 莫 替 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1.2。 理论 板 数 按 法 莫 蔡 丁 峰 计算 不 
低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 磷 
酸 盐 缓冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 法 莫 蔡 丁 对 照 品 适量 , 精 
密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 上 述 磷 酸 盐 缓 冲 液 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.05mg 的 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。mcwgir 

【类 别 】 向 法 莫 替 丁 。 

【规格 】 2ml : 20mg 

【贮藏 】 冷 处 ,遮光 ,密闭 保存 。 


法 莫 替 丁 胶 喜 
Famotiding Jiaonang 


Famotidine Capsules 


本 品 含 法 莫 替 丁 (Cs His N;O;S ) 应 为 标示 量 的 90. 0 上 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 (1) 取 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 交 
度 法 (附录 A) 测 定 , 在 266nm 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 ] ”有关 物质 取 含 量 测 定 项 下 的 细 粉 适量 ,加 磷 
酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钠 13. 6g, 置 900ml 水 中 ,用 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 土 0. 1, 加 水 至 1000ml, 混 匀 ， 
取 930ml 与 乙 且 70ml 混合 , 即 得 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 法 莫 替 丁 0. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 定 甚 稀释 制 
成 每 lml 中 含 5pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 法 莫 替 本 有 关 物 


闪 训 请 分 
业 Ouryao. com 


洋 托 拉 唑 钠 


质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 


0 100 0 


15 100 0 
42 52 48 
43 100 0 
48 100 0 


国 [ 增 订 ] 


含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 , 将 内 容 物 倾 和 人 100ml 量 瓶 中 ， 
用 少量 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 13. 6g, 加 适量 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 援 匀 ,调节 pH 值 至 4. 5) 洗 涤 厢 壳 ， 
洗 液 并 人 量 瓶 中 ,加 pH 4.5 磷酸 盐 缓 冲 液 40ml, 振 摇 使 溶 
解 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 适量 ,用 pH 4. 5 磷酸 盐 缓冲 液 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 法 莫 蔡 丁 10ng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
KW A) ,在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 法 莫 替 丁 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 加 pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含 县 ,应 符合 规定 
《附录 EE)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 六 C 第 一 法 ) ,以 
pH 4. 5 磷酸 盐 缓 冲 液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 10yg 的 溶液 ， 
照 含量 均匀 度 项 下 的 方法 , 自 “ 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 区 A), 在 266nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ” 起 ,依法 测 
定 , 计 算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%, 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 持 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cs, 250mm X 4. 6mm， 
5um 或 效能 相当 的 色谱 柱 ); 以 法 莫 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 流 
动 相 A 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 270nm, 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 
柱 温 为 35'C 。 取 法 莫 蔡 丁 有 关 物 质 项 下 的 系统 适用 性 溶液 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 动 相 比例 使 法 莫 
替 丁 色谱 巍 的 保留 时 间 约 为 10 分 钟 ,杂质 工 峰 和 杂质 开 峰 相 
对 法 英 替 丁 峰 的 保留 时 间 约 为 0.7 和 1. 2。 理 论 板 数 按 法 莫 
替 丁 峰 计算 不 低 于 5000 ,法 莫 替 丁 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 ,精密 称 定 , 计 算 平均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 法 莫 替 丁 25mg) , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适量 , 置 冷水 浴 中 超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 
有 关 物 质 项 下 的 磷酸 盐 缓冲 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 


量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ， CR 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
另 取 法 莫 蔡 丁 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 
上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 05mg 的 对 照 品 
溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 .mtsi] 

【类 别 】 同 法 莫 蔡 丁 。 

【规格 】 20mg 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


洋 托 拉 唑 钠 
Pantuolazuona 


Pantoprazole Sodium 


A 


Ce HuFs Na NaO4S.。 H:O 423.38 

本 品 为 5- 二 氟 甲 氧 基 -2-[[(3,4- 二 甲 氧 基 -2- 吡 啶 基 )- 甲 
基 ] 亚 磺 酰 基 ]-1 互 - 葵 并 咪唑 钠 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Ce His FN;NaO4S 应 为 98.0%% 一 102.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg ,加 水 20ml 使 溶解 , 取 2ml, 加 
稀 盐 酸 5 滴 ,再 滴 加 硅 钨 酸 试 液 1Iml, 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) 测 定 ,在 292nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 250nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1083 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 里 鉴别 (1)@[ 参 ii 的 反应 (附录 下) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1Iml 中 信 20mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WI H),pH 值 应 为 9. 5~11. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.20g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (附录 
区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 溶剂 C0. 001mol/L 氧 氧 化 钠 溶液 - 
乙 有 睛 (1 : 1)] 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 
剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 
为 0.01mol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0)， 
流动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 289nm; 
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柱 温 为 40C 。 理 论 板 数 按 洋 托 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2500。 取 
对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 
色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 
对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ;各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 8 倍 ( 供 注射 用 )(0.8%%) 或 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 ( 供 口 服用 )(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 B(%) 
0 90 10 
30 60 40 
45 15 85 
残留 溶剂 、 甲 茶 与 丙酮 ” 取 本 品 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 


空 瓶 中 ,精密 加 水 2ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 
取 甲 茶 和 丙酮 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 茶 
90pg`\ 商 酮 500yg 的 混合 溶液 ( 甲 茶 不 溶 于 水 ,可 先 用 适量 二 
甲 基 甲 酰胺 溶解 后 再 分 散 于 溶液 中 ) ,精密 量 取 2ml 置顶 空 瓶 
中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 佣 P 第 
二 法 ) 试 验 , 以 5%% 茶 基 -95% 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固 
定 液 ; 采 用 程序 升温 :初始 温度 40C ,保持 4 分钟 ,然后 以 每 
分 钟 20C 的 速率 升温 至 150C ,保持 3 分 钟 , 进 样 口 温度 为 
200'C ,检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 60C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 分 别 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 丙 酮 与 甲苯 应 符合 
规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 好 M 第 一 法 
A)gcrE] 测 定 ,含水 分 应 为 4.0%% 一 6.0%。 

重金 属 取 本 品 0.5 g, 置 铂 寺 塌 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 谈 
化 ( 约 4 小 时), 放 冷 , 加 硫酸 1. 2 一 1. 5ml 使 恰 湿 润 ,低温 加 热 
至 硫酸 燕 气 除 尽 后 ,加 硝酸 0. 5ml, 蒸 干 ,在 500~600'C 炽 灼 
使 完全 灰 化 , 放 冷 , 自 “ 加 盐酸 2ml" 起 ,依法 检查 (附录 出 H 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01mol/L 磷酸 氧 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 洋 托 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2500。 

测定 法 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶剂 [0.001mol/L 氢 氧 
化 钠 溶液 - 乙 且 (1 : 1)] 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40pg 
的 溶液 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洋 托 
拉 唑 钠 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 消化 系统 用 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 洋 托 拉 唑 钠 
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注射 用 洋 托 拉 唑 钠 
Zhusheyong Pantuolazuona 


Pantoprazole Sodium for Injection 


本 品 为 洋 托 拉 唑 钠 的 无 菌 冻 干 品 , 含 洋 托 拉 咋 
(Ce His Fz Ns Oi S) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 或 (和 ) 粉 末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 洋 托 拉 唑 10mg) ,加 
水 20ml 使 溶解 , 取 2ml, 加 稀 盐 酸 5 滴 , 再 滴 加 硅 锦 酸 试 液 
lml, 即 产生 白色 絮 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 蛙 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 开 ) .mrksi] 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1Iml 中 含 洋 托 拉 唑 
4mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WY H) ,pH 值 应 为 9.5 一 11.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 洋 
托 拉 唑 4mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标 
准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 溶剂 C0. 001mol/L 氨 氧 化 钠 溶 液 - 
乙 有 睛 (1 : 1)J 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 洋 托 拉 唑 0. 4mg 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 洋 托 拉 唑 钠 有 关 物 
质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%); 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 可 
忽略 不 计 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 4.0% 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 E), 每 1mg 洋 
托 拉 唑 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 2EU。 

无 菌 " 取 本 品 , 加 0.9% 氨 化 钠 溶 液 适量 使 溶解 ,经 薄 
膜 过 滤 法 处 理 ,用 0. 1% 无 菌 蛋 白 腑 水 溶液 冲洗 (每 膜 不 少 于 
100ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 
XL H) ,应 符合 规定 ,ci] 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.01molML 磷酸 氢 二 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 有 哺 (65 : 35) 为 流动 相 ;检测 波长 为 289nm。 理 论 板 
数 按 洋 托 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2500 。 

测定 法 ” 取 本 品 4 瓶 ,加 溶剂 [0.001mol/L 氢气 化 钠 溶 
液 - 乙 有 睛 (1 : 1)J 溶 解 并 定量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适 量 , 用 上 述 溶剂 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 洋 托 拉 唑 40kg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 
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哌 拉 西 林 


色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 洋 托 拉 唑 钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 9457， 
即 得 。 


【类 别 】 同 洋 托 拉 唑 钠 。 
【规格 】 以 洋 托 拉 唑 计 〈1)40mg (2)60mg 
(3)80mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 
枸 析 酸 钠 
Juyuansuanna 
Sodium Citrate 
0 ONa 
oo OH = ,2H,0 
ONa NaO 
Cs Hs Na;O; 和 , 2H;,O 294. 10 


本 品 为 2- 羟 基 两 烷 -1,2,3- 三 羧 酸 钠 二 水 合 物 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs Hs Na;O; 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 
咸 . 凉 ;在 湿 空气 中 徽 有 潮解 性 ,在 热 空 气 中 有 风化 性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 不 溶 。 

【鉴别 】 本 品 显 钠 盐 与 枸 橡 酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 酚 酝 
指示 液 1 滴 与 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)0. 10ml, 不 得 显 红色 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

氢化 物 取 本 品 0. 60g, 依 法 检查 (附录 媚 A) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 6. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.01%%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (附录 妞 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

酒石酸 盐 取 本 品 1g, 置 试管 中 ,加 水 2ml 溶解 后 ,加 本 
酸 钾 试 液 与 醋酸 各 1ml, 用 玻璃 棒 摩 擦 管 壁 ,不 得 析出 结晶 性 
沉淀 。 

易 痰 化 物 取 本 品 0.40g, 加 硫酸 ( 含 HSO 94.5%% 一 
95. 5%)5ml, 在 90'C 土 1C 加 热 1 小 时 ,立即 放 冷 ,依法 检查 ( 附 
录 妊 O) ,与 黄色 或 黄 绿色 8 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 180 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
10.0%% 一 13.0 上 (附录 网 L)。 

钙 盐 或 草酸 盐 。 取 本 品 2.0g, 加 新 沸 的 冷水 20ml 溶解 
后 ,加 氮 试 液 0. 4ml 与 草酸 贸 试 液 2ml, 摇 匀 , 放 置 1 小 时 ,如 
发 生 浑浊 ,与 标准 钙 溶 液 [ 精 密 称 取 碳 酸 钙 0.125g, 置 500ml 
量 瓶 中 ,加 水 5ml 与 盐酸 0. 5ml 的 混合 液 使 溶解 ,并 用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 ,每 1ml 相当 于 0. 10mg 的 钙 (Ca)]1.0ml 制 成 
的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 005%%) 。 


在 上 述 检查 中 ,如 不 发 生 浑浊 ,应 另 取 本 品 1. 0g, 加 水 
lml 与 稀 盐酸 3ml 的 混合 液 使 溶解 ,加 90% 乙 醇 4ml 与 氢化 
钙 试 液 4 滴 , 静 置 1 小 时 ,不 得 发 生 浑浊 。 

铁 趟 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 出 G), 加 正 丁 醇 提 

后 ,与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0.001%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 稀 醋 酸 10ml 
与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 妞 HH 第 一 法 ), 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 而 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

细菌 内 毒素 “ 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 EE) ,每 1mg 枸 
橡 酸 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 25EU( 供 注射 用 ) 。m[ksi] 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 5ml， 
加 热 溶解 后 , 放 冷 ,加 醋 栈 10ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
8. 602mg 的 Cs Hs Na;0O01。 

【类 别 】 抗 凝血 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 输血 用 枸 橡 酸 钠 注射 液 


哌 拉 西 林 
Pailaxilin 


Piperacillin 


Ces Hzr NsO1S» HO 535.58 

本 品 为 (2S,5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2-(4- 乙 基 -2,3- 
二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨基 )-2- 葵 乙酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氨 
杂 双 环 [3.2.0] 庚 烷 -2- 甲 酸 一 水 合 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 
Cz3 Hi Ns O1 S 不 得 少 于 92. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 引 湿 性 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 无 水 乙醇 或 丙酮 中 溶解 ,在 水 中 极 
微 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WY E), 比 旋 
度 为 十 160" 至 十 178"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 水 2ml 与 盐酸 羟 胺 溶液 [ 取 
34.8% 盐 酸 羟 胺 溶液 1 份 , 醋 酸 钠 - 氢 氧化 钠 溶液 ( 取 醋 酸 钠 

。 403 。 


注射 用 哌 拉 西 林 钠 他 唑 巴 坦 钠 
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10. 3g 与 氢 氧 化 钠 86. 5g, 加 水 溶解 使 成 1000ml) 1 份 与 乙醇 
4 份 , 混 匀 ]3ml, 振 摇 溶 解 后 ,放置 5 分 钟 ,加 酸性 硫酸 铁 铵 试 
液 1ml, 摇 匀 , 显 红 棕 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 621 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 
混 悬 液 , 依 法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 2.5 一 4. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.55g, 分 别 加 甲 
醇 5ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 
液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄 绿 色 或 黄色 2 
号 标准 比 色 液 (附录 信 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 1 取 本 品 适量 ,加 适量 甲醇 溶解 后 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 20kg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 液 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 50% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 
间 的 1.1 倍 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 氨 某 西林 ( 相 
对 保留 时 间 约 为 0. 31) 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0.2 倍 (0.2%) ,杂质 A( 相 对 保留 时 间 约 为 0.62) 按 校正 后 的 
峰 面积 计算 ( 乘 以 校正 因子 1. 4) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%%)。 

有 关 物 质 2 取 本 品 适量 ,加 甲醇 适量 溶解 后 ,用 流动 相 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶 液 。 昭 高效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 , 用 十 
八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -0. 2mol/L 磷酸 二 
氢 钠 溶液 -0. 4mol/L 氢 氧 化 四 丁 基 铵 溶液 (615 : 282 : 100 : 
3) (用 磷酸 调节 pH 值 至 5. 50 土 0. 02) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
220nm。 取 对 照 溶液 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10pl1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,杂质 D( 相 对 保留 时 间 约 为 2. 55) 按 校正 后 的 峰 面 积 计 
算 ( 乘 以 校正 因子 1. 47) ,不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%)。 有 关 物 质 1 与 有 关 物 质 2 杂质 之 和 不 得 过 3. 8%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妊 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 适量 使 
溶解 并 调节 pH 值 至 近 中 性 ,依法 检查 (附录 并 FE) ,每 1mg 上 听 
拉 西 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 

。404 : 


为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 -0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 -0. 4mol/L 
氢 氧 化 四 丁 基 猎 溶 液 (450 : 447 : 100 : 3) (用 磷酸 调节 pH 
值 至 5. 50 士 0. 02) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 另 取 氨 芥 
西林 与 哌 拉 西 林 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氨 葵 西林 0. 2mg 、 哌 拉 西 林 0.4mg 的 混合 溶液 , 取 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 氨 茶 西林 峰 相 对 保留 时 
间 约 为 0. 31, 杂 质 A 峰 相对 保留 时 间 约 为 0. 62, 哌 拉 西 林峰 
与 氨 茶 西林 峰 的 分 离 度 应 大 于 16, 哌 拉 西 林峰 的 拖 尾 因子 不 
得 大 于 1. 2。 

测定 法 ” 取 本 品 约 40mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
适量 甲醇 溶解 后 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 10yl 
注入 液 相 色 谱 仪 ; 另 取 哌 拉 西 林 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类别 】〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 】 严 封 , 在 凉 暗 干燥 处 保存 .mrrE] 


杂质 A: 4-carboxy-a-(2-(4-ethyl-2, 3-dioxo-1-piperazne- 
carboxamido)-2-phenyl- acetamido]-5,5-dimethyl-2-thiazolidi- 
nacetic acid 

中 文 名 :4- 羧 基 -o-[2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨 
基 )-2- 葵 基 乙 酰 氨基 ]-5,5- 二 甲 基 -2- 哮 哗 烷 乙酸 

杂质 D: 6-[2-[6-[2-(4-ethyl-2, 3-dioxo-1-piperazinecar- 
boxamido)-2-phenylacetamido]- 3, 3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1- 
azabicyclo[ 3. 2. 0] heptane-2-carboxamido]- 2-phenylacetami- 
do]-3, 3-dimethyl-7-oxo-4-thia-1-azabicyclo[ 3. 2. 0]heptane-2- 
carboxylic acid 

中 文 名 :6-f{2-f6-[2-(4- 乙 基 -2,3- 二 氧 代 -1- 哌 嗪 甲 酰 氨 
基 )-2- 葵 乙酰 氨基 ]-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氨 杂 二 环 
[3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酰 氨基 ]-2- 葵 乙酰 氨基 ]-3,3- 二 甲 基 -7- 氧 
代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 二 环 [3. 2. 0]j 庚 烷 -2- 羧 酸 


注射 用 哌 拉 西 林 钠 他 唑 巴 坦 钠 
Zhusheyong Pailaxilinna Tazuobatanna 
Piperacillin Sodium and Tazobactam 


Sodium for Injection 


本 品 为 哌 拉 西 林 钠 与 他 哗 巴 坦 钠 [ 哌 拉 西 林 
(Ca Hz Ns O1; S) 和 他 唑 巴 坦 (Cio Hiz Ns O;S) 标 示 量 之 比 为 8 : 
卫 均 匀 混 合 的 无 菌 冻 干粉 末 。" 按 无 水 物 计算 ,每 Img 中 含 啤 
拉 西 林 (CsHzrNsOi;S) 不 得 少 于 765pg , 含 他 唑 巴 坦 
《Co Hiz Ns O; S) 不 得 少 于 96yg ;twE] 按 平均 装 量 计算 , 含 哌 拉 
西林 (Ce Hz N;O;S) 与 他 唑 巴 坦 (Cio。 His Ns Os S) 均 应 为 标示 量 
的 90.0%% 一 110.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 琉 松 块 状 物 或 粉末 ;无 臭 ， 
昧 苦 , 极 具 引 湿性 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶 液 中 两 个 主峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 正 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 0. 2g 的 溶 
液 , 依 法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5.5 一 6. 8。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 
号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 
黄 绿色 3 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶 解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 40pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 
10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 哌 拉 西 林峰 的 峰 
高 约 为 满 量程 的 25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 
各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 哌 拉 西 林峰 保留 
时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 两 个 主峰 面积 的 和 (2.0%) ;各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 的 2 售 (4.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 2. 5%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 亲 E) ,每 
品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 060EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,全 部 转移 至 不 少 于 
500ml 的 0. 9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 , 依 
法 检查 (附录 旭 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 -10%% 四 丁 基 
氢 氧 化 铵 溶液 (450 : 447 : 100 : 3) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 
220nm。 取 哌 拉 西 林 和 他 哗 巴 坦 对 照 品 适量 ,用 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 哌 拉 西 林 1.6mg 和 他 哗 巴 坦 
0. 2mg 的 溶液 ,在 60C 水 浴 中 加 热 60 分 钟 ,得 含 他 唑 巴 坦 降 
解 物 的 混合 液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,与 他 唑 
巴 坦 峰 相 对 保留 时 间 约 0. 87 处 的 较 大 杂质 峰 为 他 唑 巴 坦 降 
解 峰 , 他 唑 巴 坦 降解 峰 与 他 唑 巴 坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 4, 哌 
拉 西 林峰 与 他 唑 巴 坦 峰 的 分 离 度 应 大 于 20. 0, 哌 拉 西 林峰 与 
相 邻 杂质 蜂 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 哌 拉 西 林 
0. 8mg 和 他 唑 巴 坦 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 哌 拉 西林 和 他 唑 巴 坦 对 照 品 各 适量 , 精 
密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定 县 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 哌 拉 西林 


每 1mg 本 


0. 8mg 和 他 唑 巴 坦 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 供 试 品 中 Ce Hz? Ns O1S 与 Go His NsO;S 的 含量 。 


【类 别 】 抗生素 类 药 。 

【规格 】 (1)0. 5625g (Czs Hz N; OS 0. 5g 与 Cio Hiz NiO;sS 
0.0625g) (2)1.125g (Cs Hz NsO;S 1.0g 与 Co Hiz Ns OsS 
0.125g) (3)2.25g (Cs Hz Ns O1S 2.0g 与 Cio Hiz Ni OsS 
0.25g) (4)4.5g (Czs Hz Ns O; S 4.0g 与 Co Hi Ni OsS 
0. 5g) 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 干 燥 处 保存 。 


咪 达 唑 仑 注射 液 
Midazuolun Zhusheye 


Midazolam Injection 


本 品 为 咪 达 唑 仑 添加 适量 盐酸 、 氯 化 钠 制 成 的 灭 菌 水 溶 
液 。 含 咪 达 唑 仑 (Cs His CIFN; ) 应 为 标示 量 的 95.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 本 品 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 与 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 正 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.9~3.7 (附录 WH)。 

颜色 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 以 A 第 一 法 ), 与 黄色 或 
黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 咪 达 唑 仑 5mg)," 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 0.01moVL 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 避 光 放 置 1 
小 时 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,mrrr] 作 为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 . 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 与 系统 适用 性 试 
验 进行 测定 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 避 光 放 置 3 小 
时 ,mrrz] 取 对 照 溶液 10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 , 使 主 成 分 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ;精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 
个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%)， 
各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 
供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 0. 05 倍 的 峰 忽 略 
不 计 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XE)， 
达 唑 仑 中 内 毒素 含量 应 小 于 8. 3EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 液 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
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为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 同体 积 的 0. 1mol/L 磷酸 溶液 
与 0.03mol/L 三 乙 胺 溶液 混合 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
调节 混合 液 的 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (35 : 65) 为 流动 相 ; 检 测 波 
长 为 220nm; 柱 温 为 40C 。 取 咪 达 唑 仑 对 照 品 与 N- 脱 烷 基 气 
西洋 杂质 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 
各 约 含 10ng 的 溶液 , 避 光 放置 3 小 时 作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 , 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 味 达 唑 仑 与 N- 脱 
烷 基 和 氢 西 洋 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 号 达 唑 仑 10mg)， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 避 光 放置 不 少 
于 2 小 时 后 ,精密 量 取 10y1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 
取 咪 达 唑 仑 对 照 品 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 屿 达 唑 仑 。 
【规格 】 (1)2ml : 2mg (2)5ml: 5mg (3)lml: 5mg 
(4)2ml : 10mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
气 罗 沙 星 
Fuluoshaxing 
Fleroxacin 
H3C、 
N F F 
[ 
| OH 
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a (7 His F; N;O; 369. 34@[ 订 正 ] 


本 品 为 6,8- 二 氟 -1-(2- 氟 乙 基 )-1,4- 二 氢 -7-(4- 甲 基 -1- 哌 
凉 基 )-4- 氧 代 -3- 哗 啉 凌 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ci Hs Fs N: O; 
应 为 98.5%~102.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 

本 品 在 三 氯 甲 烷 中 微 溶 ,在 甲醇 中 极 微 溶解 ,在 水 中 极 微 
溶解 或 几乎 不 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 酸 中 易 溶 ， 
在 氨 氧 化 钠 试 液 中 略 溶 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 与 氟 罗 沙 星 对 照 品 适量 ,分 别 加 三 氯 
甲烷 -甲醇 (4 : 1) 制 成 每 lml 中 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 ; 另 取 氟 罗 沙 星 对 照 品 与 氧 氟 沙 星 对 照 品 
适量 ,加 三 氯 甲烷 -甲醇 (4 : 1) 制 成 每 1ml 含 氟 罗 沙 星 1mg 
和 氧气 沙 星 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 
薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2p 分 别 
点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 氨 溶液 
(5 : 6 : 2) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 
下 检视 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑 点 的 位 置 与 荧光 应 与 对 照 品 溶 液 主 斑点 的 
位 置 与 荧光 相同 。 
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(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 799 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 5g， 
分 别 加 氧 氧化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 溢 清 无 色 ; 如 显 浑 
浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ， 
与 黄色 或 黄 绿 色 5 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 
不 得 更 深 ( 供 注射 用 ) 。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 氟 罗 沙 星 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
适量 ,用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20nl 注 
和信 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 蜂 高 约 为 
满 量程 的 25% ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 
过 0.5%( 附 录 如 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 培 吉 中 ,依法 检查 (附录 再 
NN) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 2%( 供 口服 用 ) 或 0.1%( 供 注射 用 )。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残 泻 项 下 遗留 的 残渣, 依法 检查 (附录 许昌 
第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 ( 供 口 服用 ) 或 百 万 分 
之 十 ( 供 注 射 用 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 磷酸 溶液 ( 取 三 乙 胺 5ml 与 磷酸 7ml, 加 
水 至 1000ml)- 乙 且 (87 : 13) 为 流动 相 ;检测 波长 为 286nm。 
取 氟 罗 沙 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 2. 0mg 的 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ;理论 
板 数 按 氟 罗 沙 星 蜂 计算 不 低 于 2000。 氟 罗 沙 星 蜂 与 相 邻 杂 
质 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氟 罗 沙 星 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 座 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 握 罗 沙 星 片 (2) 气 罗 沙 星 胶 讲 
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业 ouryao. com 


氛 康 唑 片 


氟 哌 啶 醇 片 
Fupaidingchun Pian 
Haloperidol Tablets 
本 品 含 氟 哌 喧 醇 (Ca Hz3 CIFNO; ) 应 为 标示 量 的 90.0 外 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 《〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氟 哌 啶 醇 2mg)， 
加 三 毛 甲 烷 2ml, 振 播 , 滤 过 ,滤液 蒸 于 , 残 酒 照 氛 哌 啶 醇 项 下 
的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 信 A) 测定, 在 244nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 232nm 的 波 
长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 气 哌 啶 醇 50mg), 加 三 氯 
甲烷 20ml, 研 磨 洲 解 , 滤 过 ,滤液 水 浴 蒸 干 , 残 酒 经 减 压 干燥 ， 
依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
281 图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 氟 哌 啶 醇 10mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适量 ,超声 处 
理 使 氟 哌 啶 醇 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 氟 哌 啶 醇 有 关 
物质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 峰 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0,.5%%), 各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%), 相 对 保 
留 时 间 小 于 0. 25 的 色谱 峰 和 上 峰 面 积 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.05 倍 的 色谱 峰 可 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 除 去 包 衣 后 , 置 乳 
钵 中 , 研 细 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100)1ml, 研 磨 2 分 钟 后 ,用 甲醇 
30ml 分 次 转移 至 50ml 量 瓶 中 ,和 置 水 浴 上 加 热 振 摇 使 气 哌 啶 
醇 溶 解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 渡 过 , 精 
密 基 取 续 滤 液 gml, 置 20ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 100)- 甲 
醇 (1 : 99) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 含 
量 , 应 符合 规定 (附录 X E)。 

溶出 度 “人 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 
X C 第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 
续 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 (2mg 规格 ); 或 精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 10ml 量 瓶 中 ,加 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溢 
液 (4mg 规格 ) 。 另 取 氟 哌 啶 醇 对 照 品 10mg ,精密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9-100)- 甲 醇 (1 : 99) 溶 解 并 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 
1000) 稀 释 至 刻度 , 援 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 氟 哌 啶 醇 有 关 物 
质 项 下 的 色谱 条 件 测 定 ,精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 


50pl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 ,rg 订 ] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 ,除去 包 衣 后 ,精密 
称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相当 于 氟 哌 啶 醇 10mg) , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 100)1ml, 振 摇 2 分 钟 后 ,加 甲醇 60ml， 
置 水 浴 上 加 热 振 摇 使 氟 哌 啶 醇 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶 
液 (9-~100)- 甲 醇 (1 : 99) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 区 A), 在 244nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ca Hzs CIFNO: 的 吸收 系数 (Ei) 为 353 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氛 哌 啶 醇 。 

【规格 】 (1)2mg (2)4mg 

【贮藏 3 遮光 ,密封 保存 。 


氟 康 唑 片 
Fukangzuo Pian 


Fluconazole Tablets 
本 品 含 氢 康 唑 (Cis Hiz Fo NeO) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0% 。 

【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 氛 康 唑 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 261lnm 与 267nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 , 在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 一 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 氟 康 只 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 定 量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 色 
谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ， 
使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
(1. 09%6 ) 。 血 [增订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 ), 以 
盐酸 溶液 (9 一 1000) 500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml (0. 1g、 
0.15g 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 KW A) 在 261nm 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 气 康 唑 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
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含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 VV DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0)(45 : 55) 为 流动 
相 ;检测 波长 为 261lnm。 理 论 板 数 按 氟 康 唑 峰 计算 不 低 
于 1500。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 
( 约 相 当 于 和 气 康 唑 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20nl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 康 唑 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 〗 同 氟 康 唑 。 

【规格 】 (1)50mg (2)0.1g (3)0.15g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
氟 康 哗 胶 圳 
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品 含 氢 康 唑 (C1; His F; NeO 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0 站 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 和 氢 康 唑 0. 1g) ,加 甲 
醇 10ml, 振 摇 使 氟 康 唑 溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 氢 康 唑 对 照 品 0. 1g, 加 甲醇 10ml 溶解 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFss 薄 层 板 上 ,以 二 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 
氨 溶 液 (80: 20 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 
(254nm) 下 检视 。 供 试 品 溶 液 所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

四 (2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 ,cwir] 

(3) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 气 康 唑 0. 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 261nm 与 267nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。[#W 订 ] 

时 以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 ,ri7) 

【检查 】 "有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ， 
精密 称 取 适 量 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氟 康 
唑 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 
量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20n1, 注 入 
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液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 
量程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 
别 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) 。 和 [省 订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 六 C 第 一 法 》, 以 
盐酸 溶液 (9 一 1000) 500ml(50mg 规格 ) 或 1000ml (0. 1g、 
0. 15g 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
《附录 玉 A) ,在 26lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 氟 康 唑 对 
照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

中 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)(45 : 55) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 261nm。 理 论 板 数 按 氢 康 哄 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 
〈 约 相当 于 氟 康 哗 50mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 氟 康 
只 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20p1, 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 气 康 唑 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 0. 5mg 的 溶液 , 同 法 测 
定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 .mreir] 

【类 别 】〗 同 气 康 哄 。 

【规格 】 (1)50mg (2)0.1g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(3)0. 15g 


氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
Qinghua Kedisong Huposuanna 


Hydrocortisone Sodium Succinate 


Czs Hss NaOs 484. 52 
本 品 为 116,17u- 二 羟基 -21-(3- 羧 基 -1- 羟 丙 氧 基 ) 孕 省 -4- 
烯 -3,20- 二 酮 一 钠 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Czs Ha NaOs 应 为 
97.0%~102.0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿 性 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 三 握 甲 烷 中 不 深 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 


站 证 分 
业 ouryao. com 


注射 用 和 毛 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 


每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 如 E), 比 旋 度 为 
十 135" 至 十 145"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1% 的 水 溶液 ,加 入 等 体积 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 ,加热 后 , 即 产生 红色 沉淀 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 焉 ) .mrrl 

【检查 】 溶液 的 河清 度 与 颜色 取 本 品 0.5g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 
制 ) ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 ; 另 取 和 氢化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 ， ee 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 6ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 0 让 入 汪 作 季 注 羽 泊 调 
节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 15%。 再 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 20 风 ,分 别 注 入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 品 溶液 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 
倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 氧化 可 

松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
3.0%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(1.0%), 氨 化 可 的 松 与 其 他 杂质 总 量 不 得 过 3.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 2.0%( 附 录 妖 L)。 

含 钠 量 ” 取 本 品 1. 0g, 精 密 称 定 ,加 冰 醋 酸 75ml, 缓慢 加 
热 使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 20ml, 加 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 
氯 酸 滴定 液 (0. ImoVL) 滴 定 至 溶液 显 蓝 紫色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 Iml 高 氧 酸 滴定 液 (0. 1molML) 相 当 于 
2. 299mg 的 钠 , 按 干燥 品 计算 , 含 钠 量 应 为 4. 60%% 一 4. 84%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 8mmol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 ,用 
8mmol/L 磷酸 所 二 钾 溶 液 调节 pH 值 至 5.0 士 0.1, 临 用 新 
制 )- 甲 醇 〈57 : 43) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ;检测 波长 为 242nm。 
取 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 与 氢化 可 的 松 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氧化 可 的 松 琥珀 酸 钠 0. 2mg 与 氢化 可 的 
松 6ng 的 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 使 氧化 可 
的 松 理 珀 酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 , 氢 化 可 的 松 峰 相对 
氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1.2, 理 论 板 数 
按 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 计算 不 低 于 3000, 氢 化 可 的 松 琥珀 
酸 钠 峰 与 氢化 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 40p8g 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氢化 可 的 松 政 珀 酸 钠 对 照 品 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 肾上腺 皮质 激素 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


(光谱 集 994 


【制剂 】 注射 用 和 氨 化 可 的 松 政 珀 酸 钠 


注射 用 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
Zhusheyong Qinghua Kedisong Huposuanna 


Hydrocortisone Sodium Succinate for Injection 


本 品 为 氢化 可 的 松 百 珀 酸 钠 与 磷酸 盐 缓冲 液 制 成 的 无 菌 
冻 干 品 。 含 氨 化 可 的 松 政 珀 酸 钠 按 氧 化 可 的 松 (Cz Hae O;) 
计算 ,应 为 标示 量 的 90.0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1% 的 水 溶液 ,加 入 等 体积 的 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 ,加 热 后 即 产 生 红色 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 里 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 氧化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
100mg) ,加 无 水 乙醇 4ml, 充 分 搅拌 , 滤 过 ( 滤 膜 孔径 0. 45um 或 
以 下 ) , 取 滤 液 ,水 浴 蒸 干 , 取 蒸 干 后 的 残 酒 依法 测定 .mcrzE] 本 
品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 994 图 ) 一 致 。 

(4) 于 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 亚 ) mcrEl 

【检查 】 碱 度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 0。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (附录 信 A 第 一 法 ) 比 
较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 氢化 可 的 松 狂 珀 酸 钠 (以 氧化 可 的 松 计 ) 
0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 3ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 
另 取 氧化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测 
定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 
检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 15%%。 再 
精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 供 试 品 溶液 主 成 分 峰 保 留 时 间 
的 2 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 
氢化 可 的 松 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 
得 过 标示 量 的 3.0%; 其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (3.0% ) 。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 2.0%( 附 录 姓 L)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E)， 
氢化 可 的 松 计 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

异常 毒性 取 本 品 ,加 灭 菌 注 射 用 水 制 成 每 lml 中 含 
10mg 的 溶液 (以 氢化 可 的 松 计 ) ,依法 检查 (附录 对 C), 按 静 
脉 注射 给 药 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 
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【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 8mmol/L 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ,用 
8mmol/L 磷酸 氢 二 钾 溶 液 调节 pH 值 至 5.0 士 0.1, 临 用 新 
制 )- 甲 醇 57 : 43) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ;检测 波长 为 242nm。 
取 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 与 氢化 可 的 松 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 0.2mg 与 氢化 可 的 松 
6pg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 流速 使 毛 化 可 的 松 
琥珀 酸 钠 峰 的 保留 时 间 约 为 16 分 钟 ,17- 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 
峰 相 对 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 0.7, 氢 化 
可 的 松 峰 相对 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 
1. 2 ,理论 板 数 按 氢化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 计算 不 低 于 3000, 氢 化 
可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 与 氢化 可 的 松 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 混合 均匀 的 内 容 物 ,精密 称 定 ， 
加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 化 可 的 松 政 珀 
酸 钠 40pg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺 序 依次 为 17- 氨 化 可 的 松 斑 珀 酸 钠 .21- 氢 化 可 的 松 
琥珀 酸 钠 和 氢化 可 的 松 ; 另 分 别 取 氢化 可 的 松 焉 珀 酸 钠 与 氢 
化 可 的 松 对 照 品 ,精密 称 定 ,分 别 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 与 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 上 述 两 种 
溶液 各 5ml, 置 同一 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,以 17- 氢 化 可 的 松 琥 
珀 酸 钠 峰 和 21- 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 峰 面积 总 和 ,作为 氢化 
可 的 松 琥珀 酸 钠 的 峰 面 积 计算 , 并 乘 以 0.748 ,折合 为 氢化 可 
的 松 的 量 与 氢化 可 的 松 的 量 合并 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 氢 化 可 的 松 琥珀 酸 钠 。 

【规格 】 以 Cz HaoOi 计 (1)0.05g 

【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 


(2)0. 1g 


氨 氧 化 铝 片 
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Aluminium Hydroxide Tablets 


本 品 每 片 中 含 氨 氧 化 铝 [AL(OH);] 不 得 少 于 0. 207g。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1)"” 取 本 品 细 粉 ( 约 相当 于 和 氧气 化 铝 
1. 0g) ,gm[## 林 ] 置 于 带 有 玻璃 导管 的 具 塞 锥 形 瓶 中 ,玻璃 管 的 尖 
端 浸 于 装 有 氢 氧 化 钙 试 液 的 试管 中 。 向 锥 形 瓶 中 加 盐酸 溶液 
(3molL)10ml, 立 刻 加 塞 , 振 摇 , 锥 形 瓶 中 有 气体 产生 ,试管 
中 有 沉淀 产生 。 

(2) 取 上 述 锥 形 瓶 中 残留 溶液 , 滤 过 ,滤液 显 铝 盐 的 鉴别 
反应 (附录 开 ) 。 

【检查 】 制 酸 力 ”精密 称 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 
氨 氧 化 铝 0. 15g) , 置 250ml 具 塞 锥 形 瓶 中 ,精密 加 盐酸 滴定 
液 (0. 1mol/L)50ml, 密 塞 , 在 37C 不 断 振 摇 1 小 时 , 放 冷 ,加 

。410 ， 


溴 酚 蓝 指示 液 6 一 8 滴 , 用 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 
每 片 消耗 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 少 于 60ml。 

其 他 除 裔 解 时 限 不 检查 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 
项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 氢 氧 化 铝 0. 6g) ,加 盐酸 与 水 各 10ml, 煮 沸 溶 解 
后 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 置 250ml 量 瓶 中 ,滤器 用 水 洗涤 , 洗 液 并 
人 和 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 氢气 化 铝 含量 测定 项 下 
的 方法 自 “ 精 密 量 取 25mi, 加 氨 试 液 中 和 至 恰 析 出 沉淀 ”起 ， 
同 法 测定 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 相 
当 于 3. 900mg 的 Al(OH);。 

【类 别 】 同 氨 氧 化 铝 。 

【规格 】 0. 3g 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


氨 氯 吐 嗪 片 


Qinglusaiqin Pian 
Hydrochlorothiazide Tablets 


本 品 含 氨 氯 唆 暴 (CHsCIN:OS: ) 应 为 标示 量 的 
93.0%% 一 107.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 氨 氨 唆 嗪 10mg) ,加 
丙酮 10ml 振 摇 使 氢 氨 唆 嗪 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 氢 氯 唆 嗪 对 照 品 ,加 丙酮 溶解 并 稀释 制 成 0.1% 的 
溶液 作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 于 , 置 
紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶 液 所 显示 斑点 的 位 置 和 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 相同 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氢 毛 唆 
嗪 15mg) ,加 有 机 相 [ 甲 醇 - 乙 有 睛 (1 : 1)]2. 5ml 使 氢 毛 时 嗪 溶 
解 ,用 水 相 [0.02mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 2)] 稀 释 至 10ml, 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ， 
照 氢 氯 嗪 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2 倍 (1.0%%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 
的 4 倍 (2.0%)。 色 谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 2 
倍 (0. 1%%) 的 峰 可 忽略 不 计 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 200ml 量 瓶 中 (10mg 规格 ) 
或 500ml 量 瓶 中 (25mg 规格 ) ,加 流动 相 10ml, 放 置 30 分 钟 ， 
加 甲醇 - 乙 且 (1 : 1)10ml, 超 声 处 理 使 氧 所 唆 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 第 一 法 ) ,以 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 "900mlgrirE1 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
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业 Ouryao. com 


秋水 仙 碱 


100 转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5 一 10pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) ,在 272nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 和 握 握 唆 嗪 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 溶出 介质 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5 一 10ng 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 60% ,应 符合 规定 。 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 
粉 适 量 ( 约 相当 于 氨 氢 喀 20mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 - 
乙 膊 (1 : 1)5ml, 振 摇 , 加 流动 相 20ml, 超 声 处 理 5 分 钟 使 所 
氯 喀 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 基 
取 续 滤液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶 
液 , 照 氢 氯 吵 嗪 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 氢气 唆 嗪 。 
(1)10mg (2)25mg 
遮光 ,密封 保存 。 


(3)50mg 


氨 溴 酸 加 兰 他 敏 
Qingxiusuan Jialantamin 


Galantamine Hydrobromide 


CHaNO:.。HBr 368. 27 

本 品 为 11- 甲 基 -3- 甲 氧 基 -4a,5,9,10,11,12- 六 氢 -6 五 - 葵 
并 哮 顺 [3a,3,2-efj[2j] 茶 并 氮 杂 草 -6- 醇 氧 省 酸 盐 。 按 干燥 品 
计算 , 含 Ci; Hz NO;，HBr 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 。 

本 品 在 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 丙酮 .三 氧 甲烷 .乙醚 
中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YE), 比 旋 度 为 
一 90" 至 一 100"。 

吸收 系数 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
时 IJV mcrzl A), 在 289nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 ( 责 %) 
为 79. 6 一 86. 2。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 1Img, 置 资 蒸发 血 中 ,加 0.5% 钼 
酸 铵 溶液 1Iml, 置 水 洽 上 蒸 干 ,加 硫酸 1~2 滴 , 显 蓝 绿色 。 

〈《2) 取 本 品 与 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 对 照 品 ,分别 用 有 关 物 质 项 下 


流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 省 化 物 的 鉴别 反应 (附录 了 严 )。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0.10g, 加 新 沸 过 的 冷 
水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 。 

酸度 取 溶 液 的 澄清 度 项 下 的 溶液 ,依法 测定 (附录 
WH) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 三 乙 胺 磷酸 缓冲 液 ( 取 三 乙 胺 7ml, 加 水 
900ml, 用 0. 5mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 6.0, 加 水 至 
1000ml)- 甲 醇 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 228nm。 取 和 氢 
溴 酸 力克 拉 人 敏 适 量 , 用 上 述 供 试 品 溶液 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
氢 溴 酸 力克 拉 敏 0. 1mg 和 和 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 1mg 的 混合 溶液 ， 
取 20p1l 注入 液 相 色 谱 仪 ,力克 拉 敏 峰 与 主 成 分 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20u] 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 ,使 主 成 分 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ;精密 量 取 上 述 对 照 
溶液 和 供 试 品 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 ,单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1.0%) ,各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录放 L)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 10ml 
溶解 后 ,加 醋 栈 50ml, 照 电位 滴定 法 (附录 WW A), 用 高 氯 酸 滴定 
液 (0. ImolIL) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 
毛 酸 滴定 液 (0. ImoVL) 相 当 于 36. 83mg 的 Cry Ha NO,， HBr。 

【类 别 】 抗 胆 碱 酯 酶 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氢 溴 酸 加 兰 他 敏 注 射 液 


秋水 仙 碱 


Qiushuixianjian 


Colchicine 


399. 44 
* 411 。 


Ce Hzs NOs 


重 质 碳酸 镁 


VWWV OUryao. COH 


本 品 为 百合 科 植 物 丽 江山 慈 奖 人 bhigenia indica Kunth 
et Benth. 的 球茎 中 提取 得 到 的 一 种 生物 碱 。 按 无 水 .无 溶剂 
物 计算 , 含 Czz HzsNOs 昌 不 得 少 于 97. 09% 。 曙 [修订 ] 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ; 略 有 
引 湿性 ; 遇 光 色 变 深 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氮 甲 烷 中 易 溶 , 在 水 中 溶解 (但 在 一 定 浓 
度 的 水 溶液 中 能 形成 半 水 合 物 的 结晶 析出 ), 在 乙醚 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 按 无 水 、 
无 溶剂 物 计算 , 比 旋 度 为 一 240" 至 一 250°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 10pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A), 在 
243nm 与 350nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,243nm 波长 处 的 吸光 
度 与 350nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 1.7 一 1. 9。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 277 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 适量 ,加 水 -甲醇 
(1 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 加 水 -甲醇 (1 : 1) 分 别 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 10kg 与 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) 与 (2)。 
照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 辛 烷 基础 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 水 为 流动 相 A, 以 甲醇 -水 (55 : 45) 为 流动 相 B， 
流速 为 每 分 钟 1. 0 ml ,检测 波长 为 254nm。 先 以 流动 相 A- 
流动 相 B(30 : 70) 等 度 洗 脱 , 柱 温 20'C , 待 秋水 仙 碱 峰 洗 脱 完 
毕 后 立 妈 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;理论 板 数 按 秋水 仙 碱 峰 计算 
不 低 于 5000, 杂 质 工 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.9) 与 秋水 仙 碱 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 溶液 (2)20kl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 秋水 仙 碱 色谱 峰 信 噪 比 不 小 于 
10; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 ,对照 溶 液 (1) 与 对 照 溶液 (2) 各 
20Hnl, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 秋水 仙 碱 峰 保 留 时 
间 的 2. 5 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,杂质 工 的 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 3.5 倍 (3.5%), 其 他 单个 杂质 峰 
面积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 (1%) ,各 杂质 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 5 倍 (5%), 色 谱 图 中 
任何 小 于 对 照 溶液 (2) 主 峰 面积 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) ”流动 相 A(%〉 流动 相 B(%)》 柱 漫 (C)》 
0~10 30 一 10 70—>90 30 
10~ 10 90 30 


去 甲 秋水 仙 碱 ” 取 本 品 0.05g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 三 氯 
化 铁 试 液 0. 1ml, 摇 匀 , 如 显 绿色 ,与 同体 积 的 对 照 溶液 ( 取 比 
色 用 氯 化 钻 液 lml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 1. 5ml 与 比 色 用 硫酸 
铜 液 2. 5ml, 氮 名, 即 得 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

残留 溶剂 乙酸 乙 酯 与 三 握 甲 烷 ” 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 
称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 10ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 
试 品 溶液 ;分 别 精密 称 取 乙酸 乙 酯 与 三 毛 甲 烷 各 适量 ,加 水 定 

， 412 ， 


量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.75mg 与 3pg 的 混合 溶液 ,精密 
县 取 10ml, 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残 
留 溶剂 测定 法 (附录 好 P 第 一 法 ) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG- 
20M) (或 极 性 相近 ) 为 固定 液 , 柱 温 为 75C, 进 样 口 温度 为 
200C ,检测 器 温度 为 250C , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,乙酸 乙 酯 峰 与 三 氯 甲 
烷 峰 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 乙酸 
乙 酯 不 得 过 6. 0% , 含 三 氯 甲 烷 不 得 过 0. 01%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 好 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 2. 0%。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1%( 附 录 姓 N)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 加 无 水 冰 醋 酸 
50ml 使 溶解 ,加 醋 栈 5ml, 照 电位 滴定 法 (附录 W A), 用 高 氯 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 39.94mg 
的 Czs Hzs NO。 。 

【类 别 】 抗 痛风 药 , 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 秋水 仙 碱 片 


重 质 碳酸 镁 
Zhongzhi Tansuanmei 


Heavy Magnesium Carbonate 


本 品 为 水 合 碱 式 碳酸 镁 。 含量 按 氧 化 镁 (MgO) 计 算 , 应 
为 40.0%~43.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 颗粒 性 粉末 ;无 自 ,几乎 无 际 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 ,但 能 使 水 显 弱 碱 性 ;在 稀 酸 
中 能 泡 沸 溶解 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 加 稀 盐酸 即 泡 沸 溶 解 ;溶液 显 镁 盐 的 鉴 
别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸性 溶液 的 颜色 “ 取 本 品 1.0g, 加 冰 酷 酸 溶 
液 (6 一 50)20ml, 超 声 使 溶解 ,必要 时 滤 过 ,溶液 应 无 色 ;四 :你 订 ] 
如 显 色 ,与 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (附录 及 A 第 一 法 ) 比 较 ， 
不 得 更 深 。 

氯 化 物 取 本 品 5. 0g, 加 水 20ml 与 醋酸 30ml 溶解 ,者 
沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 漆 用 稀 酷 酸 洗涤 ,合并 洗 液 与 滤液 ， 
用 稀 栈 酸 稀 释 至 50ml, 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 
2ml, 加 水 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 锦 A), 与 标准 握 化 钠 溶 
液 7.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 ”精密 量 取 和 握 化 物 项 下 的 供 试 品 溶液 1ml, 用 水 
稀释 使 成 25ml, 分 取 溶 液 10ml, 依 法 检查 (附录 网 B) ,与 标准 
硫酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 5%)。 

氧化 钙 ”精密 量 取 氯 化 物 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 加 水 


站 证 分 
业 ouryao. com 


重组 人 生长 激素 


300ml, 再 加 三 乙醇 胺 溶液 (3 一 10)10ml 与 45%% 氢 氧化 钾 溶 液 
10ml, 放 置 5 分 钟 , 加 钙 紫 红 素 指示 剂 0. lg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 至 溶液 自 紫 红色 转变 为 蓝 色 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 
滴定 液 (0.01mol/L) 相 当 于 0. 5608mg 的 CaO ,本 品 含 氧化 钙 
不 得 过 0. 60%。 

可 溶性 盐 类 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 煮 沸 5 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 干 , 并 在 105C 干 燥 1 小 时 ,遗留 残渣 不 
得 过 10mg(1.0%) 。 

酸 中 不 溶 物 取 本 品 5g, 加 水 75ml, 再 分 次 加 少量 盐酸 ， 
随 加 随 搅 拌 至 不 再 溶解 ,煮沸 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 用 水 洗涤 至 
洗 液 不 再 显 氯 化 物 的 反应 , 炽 灼 至 便 重 ,遗留 残 酒 不 得 过 
2. 5mg(0. 05%)。 

铁 盐 取 本 品 0.25g, 加 稀 硝酸 5ml, 者 沸 1 分 钟 , 放 冷 ， 
用 水 稀释 使 成 35ml, 依 法 检查 (附录 人 骨 G), 与 标准 铁 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

汞 ” 取 本 品 约 1g 两 份 ,精密 称 定 ,分 别 置 50ml 量 瓶 中 ， 
一 份 中 加 8% 盐酸 30ml, 加 5%% 高 锰 酸 钾 溶 液 0. 5ml, 摇 匀 , 滴 
加 5%% 盐 酸 产 胺 溶液 至 紫色 恰 消 失 , 用 8% 盐 酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 一 份 中 精密 加 标准 汞 溶液 [精密 
其 取 汞 单元 素 标准 溶液 适 其 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 含 汞 
(Hg)0. 1yg 的 溶液 ]5ml, 同 法 操作 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原 
子 吸 收 分 光 光 度 法 (附录 信 DD 第 二 法 ) ,在 253. 6nm 的 波长 处 
测定 ,应 符合 规定 (0. 00005 %)。 

重金 属 ”精密 量 取 氯 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 5ml, 加 酚 
栈 指 示 液 1 滴 与 氨 试 液 适量 至 溶液 显 淡 红 色 , 加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0. 5g, 溶 解 
后 ,依法 检查 (附录 锋 H 第 一 法 ) ,放置 5 分 钟 比 色 , 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 ， 精 密 基 取 氯 化物 项 下 的 供 试 品 溶液 10ml, 加 盐酸 
5ml, 加 水 使 成 28ml, 依 法 检查 (附录 如 丁 第 一 法 ), 应 符合 规 
定 (0. 0002% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 ,加 水 5ml 使 湿润 ， 
精密 加 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L)30ml 溶解 后 ,加 甲 基 橙 指示 液 
1 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (ImoVL) 滴 定 ;从 消耗 硫酸 滴定 液 
(0. 5molL) 的 体积 (mb 中 减 去 混 有 的 氧化 钙 应 消耗 的 体积 
《ml) ,计算 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0.5mol/L)7 相 当 于 20. 15mg 
的 MgO 或 28.04mg 的 CaO。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


重组 人 生长 激素 
Chongzu Ren Shengzhangjisu 


Recombinant Human Growth Hormone 


FPTIPLSRLF DNAMLRAHRL HQLAFDTYQE 


FEEAYIPKEQ KYSFLQNPQT SLCFSESIPT 


PSNREETQQK SNLELLRISL LLIQSWLEPV 
QFLRSVFANS LVYGASDSNV YDLLKDLEEG 
IQTLMGRLED GSPRTGQIFK QTYSKFDTNS 
HNDDALLKNY GLLYCFRKDM DKVETFLRIV 


| 
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Co Hiszs NDS 22,125 

本 品 为 重组 技术 生产 的 由 191 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 
质 , 可 加 适量 赋 形 剂 或 稳定 剂 。 每 lmg 蛋白 中 含 重 组 人 生长 
激素 (Csso Hisza NazezOsooSy ) 的 重 应 不 少 于 0. 91mg。 

(每 1mg 无 水 重组 人 生长 激素 相当 于 3. 0 单位 。) 

【性 状 】 本 品 为 白色 冻 干粉 未 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 适量 ,加 0.05mol/L 三 羟 甲 基 氨 基 
甲烷 缓冲 液 ( 用 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 7. 5) 溶 解 并 
制 成 每 lml 中 含 重组 人 生长 激素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 重 组 人 生长 激素 对 照 品 适量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 相关 和 蛋白质 检查 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 重组 人 生长 激素 对 照 品 ,加 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 
溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 , 取 此 液 300ul\、 胰 蛋白 
酶 溶液 (取经 TPCK 处 理 的 胰 和 蛋白酶 适量 ,加 鉴别 (1) 项 下 
的 缓冲 液 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 )20pl 与 鉴别 
ds 300pl1, 混 匀 , 置 37C 水 浴 中 4 小 时 ,立即 

一 20C 终 止 反应 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 本 品 , 按 对 照 品 溶 
二 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 不 加 胰 蛋 白 酶 溶液 的 
供 试 品 溶液 作为 空白 溶液 ; 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 
试验 ,用 辛 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (5 一 10kum); 以 0.1% 
三 氟 醋 酸 溶液 为 流动 相 A; 含 0.1% 三 气 醋 酸 的 90% 乙 膊 溶 
液 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml; 柱 温 为 35C ;检测 波长 
为 214nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 空白 溶液 ,对 照 品 溶液 
和 供 试 品 溶液 各 100jp1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
扣除 空白 溶液 色谱 峰 后 , 供 试 品 溶液 的 肽 图 谱 应 与 对 照 品 
溶液 的 肽 图 谱 一 致 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
20 80 20 
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注射 用 重组 人 生长 激素 
时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
45 4 每 25 
70 50 50 
75 20 80 


(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

(4) 取 本 品 , 加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 1mg 的 溶液 , 取 
此 溶液 90p1, 加 两 性 电解 质 10nl 和 甲 基 红 试 液 2p1, 混 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 重 组 人 生长 激素 对 照 品 , 同 法 制备 ,作为 
对 照 品 溶液 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10kl, 加 至 上 样 
筷 , 照 等 电 聚 焦 电 注 法 (附录 V 下 第 六 法 ) 试 验 , 供 试 品 溶 液 
主 带 位 置 应 与 对 照 品 溶液 主 带 位 置 一 致 。 

【检查 】 总 蛋白 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 磷酸 二 氧 钾 
缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 1. 70g, 加 水 400ml 溶解 ,用 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 深 液 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 稀释 至 500ml) 溶 解 并 
定 基 稀释 成 在 最 大 吸收 波长 处 ( 约 280nm) 吸 光度 在 0.5 一 
1.0 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
YA) 测定 ,记录 最 大 吸收 波长 ( 约 280nm) 和 320nm 波长 处 
的 吸光 度 , 按 下 式 计算 供 试 品 溶液 中 总 蛋白 的 含量 , 以 
mg 计 。 

V(CAwx 一 Aszo)/0. 82 

式 中 V 为 供 试 品 溶液 的 体积 。 

相关 蛋白质 ”到 本 品 适量 ,加 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 溶 解 
并 制 成 每 1ml 中 含 重 组 人 生长 激素 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY D) 测 定 , 用 丁 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 (5 一 10nm) ;以 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 - 正 丙 醇 
(71 : 29) 为 流动 相 , 调 节 流 动 相 中 正 丙 醇 比例 使 重组 人 生长 
激素 主峰 保留 时 间 为 30 一 36 分 钟 ;流速 为 每 分 钟 0. 5ml; 柱 
温 为 45'C ;检测 波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 ( 取 
重组 人 生长 激素 对 照 品 , 加 鉴别 (1) 项 下 的 缓冲 液 制 成 每 1ml 
中 含 2mg 的 溶液 ,过 滤 除 菌 ,室温 放置 24 小 时 )20pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,重组 人 生长 激素 主峰 与 脱 氮 的 重组 人 生长 激素 峰 
之 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1.0, 重 组 人 生长 激素 峰 的 拖 尾 因子 
应 为 0.9 一 1.8。 取 供 试 品 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,总 相关 蛋白 质 含量 不 得 大 
于 6.0%，。 

高 分 子 蛋 白质 ” 取 本 品 适量 , 照 含量 测定 项 下 方法 检查 ， 
除去 保留 时 间 大 于 主峰 的 其 他 峰 面积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计 
算 ,保留 时 间 小 于 主峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 4. 0%。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 H 薄膜 过 滤 法 ) ,应 符 
合 规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 到 M 第 一 法 ) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 10. 0%rgi] 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 E), 每 1mg 重 
组 人 生长 激素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 5. 0EU。 

菌 体 蛋 白 残留 量 取 本 品 适量 ,依法 检查 (三 部 附录 
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区 C), 每 lmg 重组 人 生长 激素 中 菌 体 和 蛋白 残留 量 不 得 
过 10ng。 

外 源 性 DNA 残留 量 取 本 品 适量 ,依法 检查 (三 部 附录 
这 B) ,每 1 剂量 重组 人 生长 激素 中 宿主 DNA 不 得 过 10ng。 

生物 活性 取 本 品 , 照 生长 激素 生物 测定 法 (附录 现 P) 
依法 检查 ,每 1mg 蛋白 中 含 生 长 激素 不 得 少 于 2.5 单位 (每 
年 至 少 测定 一 次 ) 。 

【含量 测定 】 照 分 子 排 阻 色谱 法 (附录 V H) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 以 适合 分 离 分 子 量 为 
5000 一 60 000 球 状 蛋白 的 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 ; 以 异 丙 醇 - 
0. 063mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (无 水 磷酸 氢 二 钠 5. 18g ,磷酸 二 
氢 钠 3. 65g, 加 水 950ml, 用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0, 用 水 制 成 
1000ml) (3 : 97) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 6ml; 检测 波长 为 
214nm。 取 人 生长 激素 单 体 与 二 聚 体 混 合 物 对 照 品 ,用 
0. 025mol/L 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)[ 取 0. 063mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 (1 一 2.5)] 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 , 取 20pl 
注 人 液 相 色谱 仪 ,重组 人 生长 激素 单 体 峰 与 二 聚 体 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 用 0.025mol/L 磷酸 盐 缓 
冲 液 (pH 7.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 
的 溶液 ,精密 量 取 20pl1 注 和 人 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 重 
组 人 生长 激素 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


生长 激素 类 药 。 
密闭 ,2 一 SC 保存 。 
注射 用 重组 人 生长 激素 


注射 用 重组 人 生长 激素 


Zhusheyong Chongzu Ren Shengzhangjisu 


Recombinant Human Growth Hormone 


for Injection 


本 品 为 重组 人 生长 激素 的 无 菌 冻 干 品 。 含 重组 人 生长 激 
素 (Ces Hiszs Nz6z OaooS ) 应 为 标示 量 的 90. 0 和 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 冻 干 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 鉴别 (1) (4) 
项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
1. 6mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 6.5 一 8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 制 成 每 1ml 中 
含 1. 6mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 芭 A 第 一 法 和 附录 区 B)， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 比较 ,不 得 
更 浓 。 

水 分 里 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 好 M 第 一 法 ) 测 
定 ,含水 分 不 得 过 3.0%%mrwir] 。 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


重组 人 胰岛 素 


相关 蛋白 质 ” 取 本 品 , 照 重 组 人 生长 激素 项 下 的 方法 检 
查 , 相 关 和 蛋白 质 含量 不 得 大 于 13.0%。 

高 分 子 蛋白 质 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 
检查 ,高 分 子 蛋白 质 含量 不 得 过 6. 0% 。 

可 见 异 物 取 本 品 ,每 撼 加 注射 用 水 溶解 后 ,依法 检查 
(附录 芝 H) ,不 得 检 出 金属 届 、 玻 璃 悄 \ 长 度 或 最 大 粒 径 超过 
2mm 纤毛 和 块 状 物 等 明显 外 来 的 可 见 异 物 。 

异常 毒性 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 lml 中 含 人 生 
长 激素 1. 6mg, 依 法 检查 (附录 六 C), 按 腹腔 注射 给 药 , 应 符 
合 规定 。 

细菌 内 毒素 与 无 菌 ” 取 本 品 , 照 重 组 人 生长 激素 项 下 的 
方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 了 B)。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 瓶 , 分 别 定量 加 入 0. 025mol/L 
的 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0) 适 量 ,使 内 容 物 溶 解 ,5 瓶 全 其 

昆 合 , 摇 勾 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 测定 ， 


即 得 。 

【类 别 〗 同 重组 人 生长 激素 。 

【规格 (1)0.8mg (2)0.85mg (3)1.0mg 
(4)1.2mg (5)l.33mg (6)l.6mg (7)l.7mg (8)2.0mg 
(9)3.7mg (10)4.0mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,2 一 8C 保 存 。 
附 : 


重组 人 生长 激素 溶液 
Chongzu Ren Shengzhangjisu Rongye 
了 Recombinant Human Growth 


Hormone Bulk Solution 


本 品 为 重组 技术 生产 的 由 191 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 
质 溶液 ,可 加 适量 赋 形 剂 或 稳定 剂 。 每 mg 蛋白 中 含 重组 人 
生长 激素 (Ceo Hiszs Nzez O300 S71) 的 基 应 不 少 于 0. 91mg。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 清 或 微 浊 液 体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 鉴别 项 试验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 总 蛋白 ”精密 量 取 本 品 适 其 ,用 磷酸 钾 缓 冲 液 
( 取 磷 酸 二 氢 钾 1. 70g, 加 水 400ml 溶解 ,用 0. 1mol/L 氢 氧 化 
钠 调节 pH 值 至 7. 0, 用 水 稀释 至 500ml) 定 量 稀释 成 在 最 大 
吸收 波长 处 ( 约 280nm) 吸 光度 在 0.5~1.0 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 ,记录 最 大 
吸收 波长 ( 约 280nm) 和 320nm 波长 处 的 吸光 度 , 按 下 式 计算 
供 试 品 溶液 中 总 蛋白 的 含量 ,以 mg 计 。 

VAmax 一 Aszo ) /0. 82 

式 中 VV 为 供 试 品 溶液 的 体积 。 


相关 和 蛋白质 、 高 分 子 蛋白 质 、 菌 体 蛋 白 残 留 量 、 外 源 性 
DNA 残留 量 、 细 菌 内 毒素 与 生物 活性 ” 取 本 品 , 照 重组 人 生 
长 激素 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 闪 H 薄膜 过 滤 法 ), 应 符 
合 规 定 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.025molML 的 磷 
酸 盐 缓冲 液 (pH 7. 0) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 的 
溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 人 生长 激素 项 下 的 方法 
测定 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 


同 重组 人 生长 激素 。 
密闭 ,一 20C 保 存 。 


重组 人 胰岛 素 
Chongzu Ren Yidaosu 


Recombinant Human Insulin 


链 A 
| | 
HO Ue Va Ol Ol Os oO Mr Se es 


Ser—Leu—Tyr—GIn—Leu—Glu—Asn—Tyr—Cys—Asn 一 OH 
| 


| | 
了 一 Phe 一 Val 一 Asn 一 Gln 一 His 一 Leu 一 Cys 一 Gily 一 Ser 一 His 一 Leu 


1 
| 
Val—Glu—Ala—Leu—Tyr—Leu—Val—Cys—Gly—Glu—Arg 


Gly—Phe—Phe—Tyr—Thr—Pro—Lys—Thr— OH 
链 B 
C2s7 Hag3 Nes Or Se 5807.69 
本 品 为 重组 技术 生产 的 由 51 个 氨基 酸 残 基 组 成 的 蛋白 质 
按 干 燥 品 计算 , 含 重 组 人 胰岛 素 ( 包 括 Aa 脱 所 人 胰岛 素 ) 应 为 
95. 0%~105.0%。 
每 1 单位 重组 人 胰岛 素 相当 于 0. 0347mg。 
【性 状 】》 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 水 、 乙 醇和 乙醚 中 几乎 不 溶 ,在 稀 盐 酸 和 稀 氢 氧化 
钠 溶液 中 易 溶 。 
【鉴别 】 《1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 适量 ,用 0.1%% 三 氟 醋 酸 溶液 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 , 取 20pl, 加 0. 2mol/L 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 盐 酸 
缓冲 液 (pH 7.3)20kl.0.1%V8 酶 溶液 20nl 与 水 140pl1, 泥 
匀 , 置 37C 水 浴 中 2 小 时 后 ,加 磷酸 3p1， ei 
取 重 组 人 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 以 0.2mol/L 硫酸 盐 缓冲 液 
(pH 2. 3)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 A, 乙 且 - 水 (50 : 50) 为 流 
动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 
.415 。 


重组 人 胰岛 素 注射 液 


VWWV OUryao. Con 


各 25p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 的 及 


图 谱 应 与 对 照 品 溶液 的 肽 图 谱 一 致 。 
时 间 ( 分 》 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 90 10 
5 80 20 
45 40 60 
50 40 60 
【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶 


液 溶 解 并 制 成 每 1ml 中 含 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 
照 含有 基 测 定 项 下 的 色谱 条 件 ,以 0.2mol/L 硫酸 盐 绥 冲 液 
(pH 2. 3)- 乙 且 (82 : 18) 为 流动 相 A, 乙 膊 -水 (50 : 50) 为 流 
动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 调节 流动 相 比 例 使 重组 人 胰 
岛 素 主峰 的 保留 时 间 约 为 25 分 钟 , 系 统 适 用 性 试验 应 符合 含 
量 测定 项 下 的 规定 。 取 供 试 品 溶液 20kl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 , 售 Azs 脱 迄 人 人 胰岛素 不 得 
大 于 1. 5%, 其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 2. 0%。 


时 间 ( 分 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 78 22 
36 78 22 
61 33 67 
67 33 67 


高 分 子 蛋白 质 取 本 品 适 量 ,加 0.01molL 盐酸 溶液 溶 
解 并 制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 分 
子 排 阻 色谱 法 (附录 VY H) 试 验 。 以 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 
(5 一 10nm); 冰 醋酸 - 乙 且 -0.1% 精 氨 酸 溶液 (15 : 20 : 65) 为 
流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 检测 波长 为 276nm。 取 重组 人 
胰岛 索 单 体 - 二 聚 体 对 照 品 , 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 中 约 含 4mg 的 溶液 ; 取 100pl 注入 液 相 色谱 仪 ,重组 人 胰 
岛 素 单 体 峰 与 二 聚 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 供 试 品 溶液 
100ul, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,扣除 保留 时 间 大 于 人 胰 
岛 素 主峰 的 其 他 峰 面 积 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 
于 人 胰岛 素 主 峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 0. 2g, 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 10. 0% (附录 姓 1L)。 

炽 灼 残渣 取 本 品 约 0.2g, 依 法 检查 (附录 加 N) ,遗留 
残 酒 不 得 过 2. 0%% 。 

锌 ”精密 称 取 本 品 适 量 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 。 另 精密 量 取 锌 
单元 素 标准 溶液 (每 Iml 中 含 Zn 1000pg) 适 量 ,用 0. 01mol/L 
盐酸 溶液 分 别 定量 稀释 成 每 1ml 中 含 锌 0. 20kg .0. 40pg、 
0. 60pg、0. 80kg、1.00kg 与 1. 20pg 的 锌 标准 溶液 。 照 原子 吸 
收 分 光 光 度 法 (附录 TY PD 第 一 法 ) ,在 213. 9nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 干燥 品 计 , 含 锌 (Zn) 量 不 得 大 于 1.0%。 

下 无 菌 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XH 薄膜 过 滤 法 ), 应 

。 416 。 


符合 规定 。 和 @[ 则 除 ] 

“微生物 限度 ” 取 本 品 0.2g, 依 法 检查 (附录 区 J) ,每 1g 
中 含 细菌 数 不 得 过 300cfu。mri] 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 亲 E), 每 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

菌 体 蛋 白 残 留 量 取 本 品 适 量 , 依 法 检查 (三 部 附录 
区 C) ,每 1mg 重组 人 胰岛 素 中 菌 体 蛋白 残留 量 不 得 过 10ng。 

外 源 性 DNA 残留 量 取 本 品 适量 ,依法 检查 (三 部 附录 
区 B), 每 1 剂量 重组 人 胰岛 素 中 宿主 DNA 不 得 过 10ng。 

生物 活性 取 本 品 适量 , 照 胰 岛 素 生 物 测定 法 (附录 
对 G) ,每 组 的 实验 动物 数 可 减 半 ,实验 采用 随机 设计 , 照 生 
物 检 定 统 计 法 (附录 区 V ) 中 量 反应 平行 线 测定 随机 设计 法 
计算 效 价 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 15 单位 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基态 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (5 一 10km);0. 2mol/L 硫酸 盐 绥 冲 液 ( 取 无 水 硫酸 
钠 28. 4g, 加 水 溶解 后 ,加 磷酸 2.7ml\、 水 800ml, 用 乙醇 胺 调 
节 pH 值 至 2. 3, 加 水 至 1000ml)- 乙 有 睛 (74 : 26) 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 1ml; 柱 温 为 40C ;检测 波长 为 214nm。 取 系统 适 
用 性 试验 溶液 ( 取 重 组 人 胰岛 素 对 照 品 ,加 0.01mol/L 盐酸 
溶液 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 ,室温 放 转 至少 2 
小 时 )20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,人 胰岛 素 蜂 与 A: 脱 所 人 胰岛 素 
峰 ( 与 人 胰岛 素 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1, 3) 的 分 离 度 不 小 于 
1. 8, 拖 尾 因 子 不 大 于 1. 8。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 35mg( 约 10 单位 ) 的 溶 
液 ( 临 用 新 配 ) 。 精 密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 重组 人 胰岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 人 
胰岛 素 峰 与 A: 脱 所 人 胰岛 素 峰 面 积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】》 降 血 糖 药 。 

【贮藏 3 违 光 , 密 闭 ,在 一 15C 以 下 保存 。 

【制剂 〗 〈1)? 重 组 人 胰岛 素 注射 液 (2) 精 蛋白 重组 人 胰 
岛 素 注射 液 


每 lmg 重 


重组 人 胰岛 素 注射 液 
Chongzu Ren Yidaosu Zhusheye 


Recombinant Human Insulin Injection 


本 品 为 重组 人 胰岛 素 的 无 菌 水 溶液 。 含 重组 人 胰岛 素 
《Czs? Hass Nes Oz Se ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110. 0%。 

本 品 可 加 和 适量 的 葵 酚 或 间 甲 酚 作 为 抑 菌 剂 mrirE] 

【性 状 〗 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 , 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 
试验 , 显 相 同 的 结果 。 

《2) 在 苯酚 或 间 甲 酚 检 查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


Pr PT ww 


am AM 


站 证 分 
业 ouryao. com 


精 蛋 白 重 组 人 胰岛 素 注射 液 
液 中 葵 酚 峰 或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 苯酚 峰 
或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 一 致 。 
ee ee a 精 蛋白 重组 人 胰岛 素 注 射 液 


有 关 物 质 取 本 品 ,每 Iml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
38l, 作 为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相当 于 人 胰岛 素 
70ng), 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 色谱 条 件 , 除 去 共 酚 峰 或 间 甲 
酚 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,A: 脱 氨 人 胰岛 素 峰 不 得 大 于 
2.0% ;其 他 杂质 峰 面积 之 和 不 得 大 于 6. 0%。 

高 分 子 蛋 和 白质” 取 本 品 ,每 lml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 以 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100pl, 照 重组 人 胰岛 素 
项 下 方法 检查 ,除去 保留 时 间 大 于 胰岛 素 主 峰 的 其 他 峰 面 积 ， 
按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 人 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 
面积 之 和 不 得 大 于 2. 0%。 

锌 ” 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 1ml 中 
约 含 锌 0. 4 一 0. 8pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 人 上 胰 岛 
素 项 下 的 方法 检查 ,本 品 3. 5mg( 相 当 100 单位 ) 中 含 锌 (Zn) 
量 应 为 10 一 40pg。 

荆 栈 或 间 甲 酚 ” 取 茶 酚 或 间 甲 酚 (纯度 宇 99. 5%) ,精密 称 
定 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定 基 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 苯酚 
或 间 甲 酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 茜 酚 或 间 甲 酚 对 照 溶液 ;精密 
其 取 本 品 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 成 每 1ml 约 
含 苯酚 或 间 甲 酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 重组 人 
胰岛 素 含量 测定 项 下 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 270nm。 取 重组 人 
胰岛 素 对 照 品 适量 ,用 苯酚 对 照 溶液 或 间 甲 酚 对 照 溶液 制 成 每 
lml 中 含 重组 人 胰岛 素 Img 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
苯酚 峰 或 间 甲 酚 蜂 与 人 胰岛 素 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 
量 取 葵 酚 对 照 溶液 或 间 甲 酚 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 网 
别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 。 
lml 含 茶 酚 或 间 甲 酚 应 为 标示 量 "80.0% 一 110. 0% 。m[ 人 i] 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI HH 薄膜 过 滤 法 ) ,应 符 
合 规 定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 寻 E) ,每 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 基 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 〗 精密 量 取 本 品 适 量 , 加 0.01moML 盐酸 
溶液 定量 制 成 每 1ml 中 含 0. 35mg(10 单位 ) 的 溶液 ( 临 用 新 
配 )ecirEl;, 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 重组 人 胰岛 素 。 

规格】 (1)3ml : 300 单位 (10. 4mg) 
单位 (13. 9mg) 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 

【 曾 用 名 】 中 性 胰岛 素 注射 液 


1 单位 重 


(2)10ml : 400 


Jingdanbai Chongzu Ren Yidaosu Zhusheye 
Isophane Protamine 人 Recombinant Human 


Insulin Injection 


本 品 为 鱼 精 蛋 白 和 重组 人 胰岛 素 的 无 菌 混 悬 液 , 含 重组 
人 胰岛 素 (Czy Hsss Nes Ow Se ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

本 品 可 加 入 适量 的 葵 酚 或 间 甲 酚 作 抑 菌 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 混 悬 液 ,振荡 后 应 能 均 
匀 分 散 。 在 显微镜 下 观察 ,晶体 呈 棒 状 , 绝 大 多 数 晶体 不 得 小 
于 lum, 也 不 得 大 于 60pm, 无 聚合 体 存在 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3pl 使 其 完全 澄清 , 照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相 同 的 结果 。 

(2) 在 苯酚 或 间 甲 酚 检查 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 中 葵 酚 峰 或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 葵 酚 峰 
或 间 甲 酚 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6.9~7.8( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,每 1ml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3pl 作 
为 供 试 品 溶液 ;*” 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相当 人 胰岛 素 70pg ) 
照 重 组 人 胰岛 索 项 下 色谱 条 件 mrr]l ,除去 苯酚 峰 或 间 甲 酚 峰 
与 鱼 精 蛋白 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,Ax 脱 氨 人 胰岛 索 不 
得 大 于 2.0% ,其 他 杂质 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 6.0%。 

高 分 子 蛋 白质 ” 取 本 品 , 每 1ml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3xl 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100p1, 照 重组 人 胰岛 素 
项 下 方法 检查 ,除去 保留 时 间 大 于 人 胰岛 素 峰 的 其 他 峰 面 积 ， 
按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 人 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 
面积 之 和 不 得 大 于 3. 0%。 

锌 ” 取 本 品 适 量 , 每 ml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3nl, 使 
完全 澄清 。 精 密 有 量 取 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 
制 成 每 lml 中 约 含 锌 0.4 一 0.8pg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 。 
照 重组 人 胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,每 3. 5mg 重组 人 胰岛 素 中 
含 锌 (Zn) 量 应 为 10 一 40kg。 

上 清 液 中 的 重组 人 胰岛 素 ” 取 本 品 10ml,1500g 离心 10 
分 钟 , 取 上 清 液 ,每 Iml 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3pl, 混 名, 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 精密 量 取 含 县 测定 项 下 的 重组 人 胰岛 素 对 照 品 
溶液 适量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
50pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 重组 人 胰岛 素 含量 测 定 项 
下 的 方法 测定 ,上 清 液 中 含 重组 人 胰岛 素 的 量 不 得 过 2. 5%。 

苯酚 和 间 甲 酚 ” 取 茶 酚 和 间 甲 酚 ( 纯 度 宇 99. 5%) ,精密 
称 定 ,用 0. 01molML 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 
苯酚 0. 06mg 与 间 甲 酚 0. 15mg 溶液 ,作为 苯酚 和 间 甲 酚 的 混 
合 对 照 溶液 。 取 本 品 , 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3nl， 
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使 其 完全 澄清 。 精 密 量 取 适 量 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 
稀释 成 每 1ml 中 约 含 苯酚 0.06mg, 或 间 甲 酚 0. 15mg 的 溶 
液 , 作 为 供 试 品 溶 液 。 照 重组 人 胰岛 素 含量 测定 项 下 的 色谱 
条 件 ,检测 波长 为 270nm。 取 重组 人 胰岛 素 对 照 品 适量 ,用 混 
合 对 照 溶液 制 成 每 Iml 中 含 重 组 人 胰岛 素 lmg 的 溶液 , 取 
20p1 注入 液 相 色谱 仪 , 茶 酚 峰 、 间 甲 酚 峰 与 人 胰岛 素 峰 的 分 
离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 混 合 对 照 溶 液 及 供 试 品 溶液 各 
20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 。 单 一 抑 菌 剂 ,每 1ml 中 含 葵 酚 (或 间 甲 酚 ) 应 为 2.00~ 
2.75mg; 若 含 两 种 抑 菌 剂 ,每 Iml 中 含 苯酚 应 为 0.520 一 
0.715mg, 含 间 甲 酚 应 为 1. 20~1. 65mg。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 1% 抗 坏 血 酸 无 菌 水 溶液 100ml 混合 ， 
待 溶液 澄清 后 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 依法 检查 (附录 并 H)， 
应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 1 单位 重 
组 人 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 80EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3p1, 使 其 完全 浴 清 ,精密 量 取 适量 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 
制 成 每 1ml 中 含 0. 35mg(10 单位 ) 的 溶液 ( 临 用 新 配 )arwx]， 
照 重组 人 胰岛 素 项 下 方法 测定 。 

【类 别 】 同 重组 人 胰岛 素 。 

【规格 】 (1)3ml : 300 单位 (10. 4mg) 
单位 (13. 9mg) 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 


(2)10ml : 400 
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Zhongjiushisuan Qujia Shenshangxiansu Zhusheye 


Norepinephrine Bitartrate Injection 


本 品 为 重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 加 氯 化 钠 适量 使 成 等 渗 的 
灭 菌 水 溶液 。 含 重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 (Cs Hy NO 。 
Cs Hs Os，H: 〇 ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 115.0%%。 

本 品 中 可 加 适宜 的 稳定 剂 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 ; 遇 光 和 空 
气 易 变质 。 

【鉴别 】 
绿色 。 

《2) 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 1mg) ， 
照 重 酒石酸 去 甲 肾上腺 素 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

《3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.5( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 “ 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 
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(1) 取 本 品 lml, 加 三 握 化 铁 试 液 1 滴 , 即 显 深 


溶液 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 重 酒石酸 去 甲 皮 上 腺 素 有 关 # 
质 项 下 的 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 于 
酒石酸 去 甲 肾上腺 索 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 广 
的 色谱 图 中 如 有 与 去 甲 肾上腺 酮 峰 保 留 时 间 一 致 的 色谱 峰 ， 
其 峰 面 积 乘 以 0. 3 后 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 ,mr 从 订 ] 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 以 G) ,渗透 
压 摩 尔 浓 度 应 为 257~315mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 lmg 重 
酒石酸 去 甲 有 肾上腺 索 中 含 内 毒 索 的 量 应 小 于 83EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 
硅胶 为 填充 剂 ;以 0. 14%% 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 -甲醇 (65 : 35) 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0 士 0.1) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 
280nm。 理 论 板 数 按 去 四 肾上腺 素 峰 计算 不 低 于 3000 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 重 酒石酸 去 甲 肾 
上 腺 素 4mg), 置 25ml 量 瓶 中 ,加 4% 醋酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 重 酒 
石 酸 去 甲 肾 上 腺 素 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 4% 醋 酸 洲 液 制 
成 每 1ml 中 含 0. 16mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 重 酒石酸 去 甲 肾 上 腺 素 。 
(1)1ml:2mg (2)lml: 5mg (3)2ml: 10mg 
遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


复方 烽 诺 酮 片 
Fufang Quenuotong Pian 


Compound Norethisterone Tablets 


本 品 每 片 中 含 烽 诺 酮 (Cs HzO: ) 应 为 0. 54~0. 66mg, 售 
类 肉 醇 (Cz。 Hz Os) 应 为 31. 5~38. 5pg。 


【处 方 】 
燃 诺 酮 600mg 
烽 肉 醇 35mg 
制 成 1000 片 
【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 
或 类 白色 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 2 片 , 研 细 , 加 三 握 甲 烷 -甲醇 (9 : 1) 


5ml, 充 分 搅拌 使 块 诺 酮 与 烽 峻 醇 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 水 洽 上 
浓缩 至 约 0. 5ml, 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 烽 诺 酮 与 快 肉 酵 对 照 
品 ,分 别 加 三 氯 甲 烷 - 甲 醇 (9 : 1) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
抉 诺 酮 2. 4mg 与 烽 具 醇 0. 14mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 


站 证 分 
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复方 银 酸 锐 胶 宫 


照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10pl, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 茶 - 乙 酸 乙 酯 (4 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 , 影 干 , 喷 以 硫酸 -无 水 乙醇 (7 : 3) ,在 100C 加 热 5 分 
钟 使 显 色 。 供 试 品 溶液 所 显 两 个 成 分 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
分 别 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 10ml 基 瓶 中 ,加 
水 0. 5ml 振 摇 使 崩 解 ,加 乙 且 5ml, 超 声 处 理 15 分 钟 使 块 诺 
酮 与 烽 肉 醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含 
基 测 定 项 下 的 方法 测定 含量 ,限度 均 为 土 20% ,应 符合 规定 
(附录 X E)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 三 法 ), 以 
0. 5% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 200ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 ( 糖 衣 片 ) 或 50 转 ( 薄 膜 衣 片 ) ,依法 操作 ,经 1 小 时 (糖衣 
片 ) 或 45 分 钟 (薄膜 衣 片 ) 时 , 取 溶 液 适量 滤 过 , 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 续 滤液 100pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 精 密 称 取 燃 诺 酮 对 照 品 约 12mg, 精密 稳定 ,Cm] 
置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 使 溶解 ,用 0. 5% 十 二 烷 基 硫酸 
钠 溶 液 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 县 瓶 中 ,用 同 
一 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 100pl, 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面 积 计算 每 片 中 烽 诺 酮 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 
60% (糖衣 片 ) 或 80% (薄膜 衣 片 ) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (45 : 55) 为 流动 相 ;检测 波长 为 200nm。 
理论 板 数 按 决 诺 酮 峰 计算 不 低 于 3000, 烽 诺 酮 峰 与 抉 肉 醇 峰 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
〈 约 相当 于 烽 诺 酮 3mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 25ml, 超 声 
处 理 使 块 诺 酮 与 块 肉 醇 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 精 
密 量 取 上 清 液 50 岂 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 烽 诺 
酮 与 类 肉 醇 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 乙 且 适 量 溶 解 后 ,加 入 与 乙 
睛 等 量 的 水 ,再 用 乙 且 - 水 (1 : 1) 定 量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
烘 诺 酮 60pg 与 抉 峻 醇 3. 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 避孕 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


复方 铝 酸 饼 胶 囊 
Fufang Lusuanbi Jiaonang 


Compound Bismuth Aluminate Capsules 


本 品 每 粒 合 铝 酸 饼 以 饼 (Bi) 计 算 , 应 为 26.4 一 32. 2mg; 


以 铝 (AD 计 算 ,应 为 10.2 一 12.5mg; 含 重 质 碳 酸 镁 以 氧化 镁 
CMSgO) 计 算 浊 应 为 49. 7 一 60. 9mgartki; 含 甘草 浸 襄 粉 以 革 
草酸 (Caz Hsez O16 ) 计 算 ,不 得 少 于 6. Omg。 


【处 方 】 
铝 酸 钞 66.7g 
重 质 碳酸 镁 133. 3g 
碳酸 氢 钠 66.7g 
甘草 浸 音 粉 100g 
弗 郎 鼠 李 皮 8.3g 
茄 香 粉 3. 3g 
辅料 适量 
制 成 1000 粒 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 淡 棕 色 粉 末 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 置 霸 塌 中 , 炽 灼 至 炭化 ， 


放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 , 炽 灼 使 完全 灰 化 ， 
残 注 照 下 述 方法 试验 。 

(1) 取 残渣 少许 ,加 稀 硝 酸 5ml, 使 溶解 , 滤 过 ,于 滤液 中 
滴 加 碘化钾 试 液 , 即 生成 棕 红 色 沉 淀 , 再 滴 加 过 量 碘化钾 试 
液 ,沉淀 即 溶解 。 

(2) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 5ml, 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 中 滴 
加 氨 试 液 , 至 生成 白色 沉淀 ,再 加 芋 素 磺 酸 钠 指 示 液 数 滴 , 沉 
淀 即 显 机 红色 ，。 

(3) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 ,用 氨 试 液 调节 至 
中 性 后 ,加 氮 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pPH 10. 0)3ml, 滤 过 , 取 滤 液 数 滴 
置 白 瓷 板 上 ,加 毛毛 化 钠 试 液 数 滴 与 5% 对 硝 基 茶 偶 氮 间 茶 
二 酚 溶液 1 一 2 滴 , 即 发 生 蓝 色 沉 淀 。 

(4) 取 本 品 的 内 容 物 约 0. 5g, 加 水 5ml 与 稀 硫酸 3ml, 即 
泡 沸 , 发 生 二 氧化 碳 气 体 ; 此 气体 通 入 氧 握 化 钙 试 液 中 , 即 发 
生 白 色 浑 浊 。 

(5) 取 本 品 的 内 容 物 约 0.5g, 加 稀 硫 酸 10ml, 煮沸 2 分 
钟 , 趁 热 滤 过 , 放 冷 ,加 乙醚 5ml, 振 摇 提 取 , 分 取 醚 层 , 加 氢 氧 
化 钠 试 液 2ml, 振 摇 ,水 层 显 橙 红 色 。 

(6) 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 加 甲醇 15ml, 微 温 提 取 30 分 
钟 , 滤 过 ,滤液 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 显 黄 绿 色 荧 光 。 

(7) 取 本 品 的 内 容 物 约 1g, 加 乙醚 10ml, 振 播 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 置 瓷 燕 发 呈 中 , 待 乙 配 挥 发 干 后 , 滴 加 临 用 新 制 的 
5% 香 草 醋 硫酸 溶液 2 滴 , 显 红 紫 色 。 

(8) 取 残渣 少许 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 , 显 钠 盐 的 鉴别 的 
反应 (附录 卫 )。 

(9) 在 甘草 酸 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 中 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 应 符合 胶 训 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I E). 

{含量 测定 】 锐 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ， 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 铝 酸 包 0. 3g) , 置 50ml 霸 塌 中 ,组 组 
炽 灼 至 完全 炭化 , 放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 
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后 , 炽 灼 使 完全 灰 化 , 放 冷 ,加 硝酸 溶液 (3->10)20ml, 将 残渣 
转移 至 500ml 锥 形 瓶 中 , 瓶 口 置 小 漏斗 微 火 回流 至 残渣 溶解 
(溶液 微 显 浑浊 ) , 放 冷 后 加 水 200ml, 加 二 甲 酚 栖 指示 液 5 
滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 
构 红 色 转 变 为 柠檬 黄色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
《0. 05mol/L) 相 当 于 10., 45mg 的 锌 (BD) 。 

铝 ， 取 测定 饮 后 的 溶液 , 滴 加 氮 试 液 至 恰 析出 沉淀 ,再 滴 
加 稀 硝酸 使 沉淀 恰 溶 解 (pH 值 约 为 6) ,加 醋酸 -醋酸 铵 缓冲 
液 (pH 6.0) 15ml, 精密 加 乙 二 胶 四 酷 酸 二 钠 滴 定 液 
《0. 05mol/L)50ml, 煮 沸 10 分 钟 , 放 冷 ,加 二 甲 酚 橙 指示 液 5 
滴 ,用 锌 滴定 液 (0.05molL) 滴 定 至 溶液 由 柠檬 黄色 转变 为 
橘红 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 1ml 乙 二 胺 四 栈 
酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 1. 349mg 的 铝 (Al) 。 

氧化 镁 ， 精密 称 取 上 述 混合 均匀 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 
于 重 质 碳酸 镁 0. 4g) , 置 50ml 卉 坝 中 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 炭化 ， 
放 冷 ,加 硝酸 3ml, 低 温 加 热 至 硝酸 气 除 尽 后 ,使 完全 灰 化 , 放 
冷 ,用 稀 盐 酸 15ml 将 残渣 转移 至 50ml 烧杯 中 ,煮沸 使 残渣 溶 
解 ,然后 加 水 20ml, 加 甲 基 红 指示 液 1 滴 , 滴 加 氨 试 液 使 溶液 
红色 消失 , 肯 煮 沸 5 分 钟 , 趁 热泪 过 , 滤 河 用 微 温 的 2%% 毛 化 
铂 溶 液 30ml 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 , 置 100ml 量 瓶 中 , 放 冷 ， 
加 水 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 置 锥 形 瓶 中 ,加 水 20ml, 加 
氮 - 氯 化 贸 缓 冲 液 (pH 10.0) 与 三 乙醇 胺 溶液 (1 一 2) 各 5ml, 再 
加 铬 黑 工 指示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
《0. 05mol/L) 滴 定 , 至 溶液 显 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 2. 015mg 的 MgO。 

甘草 酸 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 2mol/L 醋酸 贸 溶 液 - 冰 酷 酸 (67 : 33 : 
1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 250nm。 理 论 板 数 按 甘 草酸 铵 峰 计 
算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 上 述 混合 均匀 的 内 容 物 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相 
当 于 甘草 漫 痛 0. 1g) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 40ml, 超 声 处 
理 30 分 钟 , 放 冷 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 10pl1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 取 甘草 酸 铵 对 
照 品 约 10mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 并 将 结果 
乘 以 0. 9797, 即 得 。 

【类 别 〗 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
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本 品 为 氯 化 钠 、 毛 化 钾 与 氢化 钙 混合 制 成 的 灭 菌 水 溶液 。 
含 总 毛 量 (CD 应 为 0.52% 一 0.58% (g/ml) . 含 氯 化 钾 (KC]) 
。420 ， 


应 为 0.028% 一 0.032% (g/ml) , 含 氯 化 钙 (CaCl 。， 2H:O) 应 
为 0.031%~0.035% (g/ml)。 


【处 方 】 
氯 化 钠 8. 5g 
氯 化 钾 0. 30g 
氯 化 钙 0. 33g 
注射 用 水 适量 
制 成 1000ml 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 淤 明 液体 ; 味 微 咸 。 


【鉴别 】 “(1) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1)、 钾 盐 与 毛 化 物 的 鉴 
别 反应 (附录 下) 。 

(2) 取 本 品 100ml, 蒸发 至 20ml, 显 钙 盐 (2) 的 鉴别 反应 
(附录 亚 ) .mr 人 si 订 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.5~7.5( 附 录 W H)。 

重金 属 。 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 组 
冲 液 (PH 3.5) 2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (附录 
许 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 于 万 分 之 三 。 

砷 盐 取 本 品 20ml, 加 水 3ml 与 盐酸 5ml, 依 法 检查 ( 附 
录 妖 J 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 00001%)。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 以 G) ,渗透 
压 摩尔 浓度 应 为 260~320mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 lml 中 含 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

无 菌 ”采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 
对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H), 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 总 氮 量 ”精密 量 取 本 品 10ml, 加 水 40ml、 
2%% 糊 精 溶液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶 液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 
滴 ,用 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 
《0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 

氨 化 钾 ” 取 四 茉 硼 钠 滴定 液 (0.02mol/L)60ml, 置 烧杯 中 ， 
加 冰 醋 酸 1ml 与 水 25ml, 准确 加 入 本 品 100ml, 置 50~55'C 水 浴 
中 保温 30 分 钟 , 放 冷 ,再 在 冰 浴 中 放置 30 分 钟 ,用 105 人 C 醒 重 的 4 
号 垂 熔 玻璃 霸 塌 滤 过 ,沉淀 用 澄清 的 四 葵 确 钾 饱 和 溶液 20ml 分 
4 次 洗涤 ,再 用 少量 水 洗 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 ,精密 称 定 ,所 得 沉 
淀 重量 与 0. 2081 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 KCl 的 重量 。 

氮 化 钙 ”精密 量 取 本 品 100ml, 置 200ml 锥 形 瓶 中 ,加 
lmol/L 氧 氧化 钠 溶液 15ml 和 羟基 蔡 酚 蓝 指示 液 [ 取 羟基 
蔡 酚 蓝 (Hydroxynaphthol blue)0. lg, 加 氯 化 钠 9. 9g, 研 磨 均 
匀 , 取 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶解 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 2 
滴 , 摇 匀 , 即 得 ]mrsirl 3ml, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 025mol/L) 滴定 至 溶液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 
二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.025mol/L) 相 当 于 3.676mg 的 
CaCl; . 2H;, O。 

【类 别 】 体液 补充 药 。 

规格】 (1)100ml (2)250ml 


(3)500ml (4)1000ml 
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【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
胞 磷 胆 碱 钠 
Baolindanjianna 
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本 品 为 胆 碱 胞 喀 啶 核 苷 二 磷酸 酯 的 单 钠 盐 , 按 干燥 品 计 
算 , 含 胞 磷 胆 碱 钠 (Cu Hzs N; NaOuP;) 不 得 少 于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 丙酮 .三 氯 甲烷 中 不 溶 。 

【 监 别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 稀 盐 酸 3ml, 澳 试 液 1ml， 
水 浴 中 加 热 30 分 钟 , 置 通风 处 , 待 省 除去 后 ,加 3,5- 二 羟基 甲 
葵 乙 醇 溶 液 (1 一 10)0. 2ml, 再 加 入 硫酸 亚 铁 铵 的 盐酸 溶液 
(1 一 1000)3ml, 水 浴 加 热 20 分 钟 ,溶液 显 绿色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1096 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 水 溶液 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 卫 )。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 VW H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 8ml 溶解 后 
依法 检查 (附录 以 A 第 一 法 和 附录 区 B) ,溶液 应 澄清 元 色 。 

毛 化 物 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (附录 妊 A) ,与 标准 氯 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 品 溶 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

铵 盐 取 本 品 0.20g, 依 法 检查 (附录 出 KK) ,与 标准 氯 
化 锌 溶液 10.0ml 制 成 的 对 照 品 溶液 比较 ,不 得 更 浓 
(0.05%)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 20g, 依 法 检查 (附录 妊 0) ,与 标准 铁 溶 
液 2. 0ml 制 成 的 对 照 品 溶液 比较 ,不 得 更 深 (0. 01%)。 

磷酸 盐 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml 溶解 ,加 钻 酸 铵 溶液 
( 钼 酸 铵 lg, 用 0. 5mol/L 硫酸 溶液 40ml 溶解 )1ml,1- 氨 基 -2- 
蔡 酚 -4- 磺 酸 试 液 0. 5ml, 放 置 5 分 钟 ;与 标准 磷 溶 液 ( 精 密 称 
取 在 105 干燥 至 恒 重 的 磷酸 二 毛 钾 0.286g, 置 1000ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 临 用 前 精密 量 取 10ml, 置 
100ml 其 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 每 lml 相当 于 20pg 
的 PO ) 5.0ml 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,颜色 不 得 更 深 
(0. 1%)。 


有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 2. smg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 精密 称 取 5 - 胞 苷 酸 适 量 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 7. 5y8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10 岂 ,注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检 
测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% ,再 分 
别 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 和 5'- 胞 苷 酸 对 照 品 溶液 
各 10Ml, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主峰 保留 时 间 
的 2.5 倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 含 5 - 胞 苷 酸 的 
量 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 ,不 得 大 于 0. 3%; 其 他 单个 杂质 
峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0. 2%) ,其 他 

杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.7 倍 
(0.7%)。 

残留 溶剂 ”甲醇 .乙醇 与 丙酮 mrrzl 精密 称 到 正 丙 醇 
适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 含 500pg 的 溶液 ,作为 内 标 溶液 。 
精密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 与 丙酮 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 
各 含 450yg、750pg 与 750p8g 的 溶液 作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 
量 取 对 照 品 贮备 液 5ml 与 内 标 溶液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 称 取 本 品 
0.75g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 内 标 溶 液 5ml 溶解 并 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 綦 取 对 照 品 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 5. 0ml, 分别 置 于 顶 空 瓶 中 ,密封 , 照 残 留 溶剂 测定 
法 (附录 岗 了 第 一 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (或 极 性 相近 ) 为 固 
定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 , 柱 温 为 60C; 进 样 口 温 度 为 
200'C ;检测 器 温度 为 250C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80C 。 平 
衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 分 峰之 间 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 
项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 均 应 符合 
规定 。 

干燥 失重 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 100 忆 减 
压 干燥 5 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 6. 0%( 附 录 妊 L) 。 

重金 属 “ 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 如 HH 第 一 法 )， 
含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 [ri] 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (附录 妊 J 第 一 法 ), 应 符 
合 规 定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XI E)， 
磷 胆 碱 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 30EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 H), 应 符合 规定 ( 供 注 
射 用 )。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;磷酸 盐 缓 冲 液 C0. 1mol/L 的 磷酸 二 氧 钾 溶 液 和 四 
丁 基 和 铬 溶液 ( 取 0.01mol/L 四 丁 基 乌 氧化 铵 溶液 用 磷酸 调节 
pH 值 至 4. 5) 等 量 混 合 ]- 甲 醇 (95 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 
276nm。 取 5 - 胞 苷 酸 适 量 , 加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 
0. 25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶液 适量 ,与 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 溶液 

。 421 。 


每 1mg 胞 


亮 氮 酸 


VWWV OUryao. COH 


等 其 混合 , 摇 匀 , 取 20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 胞 磷 
胆 碱 钠 峰 与 5 - 胞 苷 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 0. 25mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 胞 磷 胆 碱 钠 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 细胞 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 胞 磷 胆 碱 钠 注 射 液 〈2) 胞 磷 胆 碱 钠 葡萄 糖 
注射 液 〈3) 胞 磷 胆 碱 钠 氯 化 钠 注射 液 〈4) 注 射 用 胞 磷 胆 
碱 钠 


亮 氨 酸 
Liang’ ansuan 


Leucine 


Ce Hs NO; 131.17 

本 品 为 L-2- 氨 基 -4- 甲 基 戊 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce Hi3 NO; 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 自 , 味 微 苗 。 

本 品 在 甲酸 中 易 深 ,在 水 中 略 溶 , 在 乙醇 或 乙醚 中 极 微 
溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 
克 区 比 旋 度 为 十 14. 9 至 十 16. 0 人 [从] 。 

【鉴别 】《〈1) 取 本 品 与 亮 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 987 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 至 室温 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 5.5 一 6.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 ， 
放 冷 至 室温 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A), 在 430nm 
的 波长 处 测定 透 光 率 , 不 得 低 于 98. 0%。 

氢化 物 ” 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (附录 如 A) ,与 标准 毛 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 妊 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 
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铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g ,依法 检查 (附录 人 骨 KK) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lmi, 置 
200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 亮 
氨 酸 对 照 品 与 顷 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 
试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶 
液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 -水 - 冰 本 
酸 (3 ; 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 喷 以 匣 三 酮 的 丙酮 溶液 
(1 一 50) ,在 80C 加 热 至 斑点 出 现 , 立 即 检 视 。 对 照 溶 液 应 显 
一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 
斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 广 点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 王 
点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.2%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1, 0g, 依 法 检查 (附录 如 N), 遗 留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 取 本 品 1. 5g, 依 法 检查 (附录 如 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
现 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 5ml, 加 硫酸 lml 与 亚 硫 酸 
10ml, 在 水 滩 上 加 热 至 体积 约 剩 2ml, 加 水 5ml, 滴 加 氨 试 液 
至 对 酚 本 指示 液 显 中 性 ,加 盐酸 5ml, 加 水 使 成 28ml, 依 法 检 
查 ( 附 录 妖 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XE) ,每 lg 亮 氨 
酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU( 供 注射 用 )。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 ,加 无 水 甲酸 1ml 
溶解 后 ,加 冰 醋 酸 25ml, 照 电位 滴定 法 (附录 旭 A) ,用 高 氢 酸 
滴定 液 (0. lmolML)? 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 
每 lml 高 氧 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 13.12mg 的 
Cs Hs NO, 。 

【类 别 】 

【贮藏 3 


氨基 酸 类 药 。 
遮光 ,密封 保存 。 


注射 用 美 罗 培 南 
Zhusheyong Meiluopeinan 


Meropenem for Injection 


本 品 为 美 罗 培 南 加 适量 无 水 碳酸 钠 制 成 的 灭 菌 粉末 。 
里 按 平均 含量 计算 , 含 美 罗 培 南 (Cy Hzs NOs S) 应 为 标示 量 的 
90.0% ~110. 0% ryEle 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 1 瓶 ,加 水 5ml 振 摇 使 溶解 ,再 用 


站 证 分 
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美 洛 昔 康 片 


75% 的 乙醇 制 成 每 1ml 约 含 美 罗 培 南 10mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 : 取 美 罗 培 南 对 照 品 适量 , 先 加 少量 pH 7.0 的 
磷酸 盐 缓冲 液 使 溶解 ,再 用 75%% 的 乙醇 制 成 每 1ml 约 含 
美 罗 培 南 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 美 罗 培 南 对 
照 品 和 头孢 唑 林 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 容器 中 , 先 加 少量 
pH 7.0 的 磷酸 盐 缓冲 液 使 溶解 ,再 用 75%% 的 乙醇 制 成 每 
1ml 约 含 美 罗 培 南 和 头孢 哗 林 各 10mg 的 溶液 ,作为 系统 
适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 取 上 述 
三 种 溶液 各 2 中, 分别 点 于 同一 硅胶 GFzs4 薄 层 板 上 ,以 乙 
酸 乙 酯 -丙酮 - 冰 醋 酸 - 水 (5 : 2 :2:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 虞 
干 , 先 置 紫外 灯 254nm 下 检视 ,再 置 碘 燕 气 中 显 色 ,立即 
检视 。 系 统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑点 , 供 
试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含 基 测 定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 适 量 , 加 稀 酸 , 即 泡 沸 , 发 生 二 氧化 碳 , 导 人 氢 
氧化 钙 试 液 中 , 即 生成 白色 沉淀 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 〗 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 美 罗 培 南 
5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 7.0 一 8. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 美 罗 培 南 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 6 号 标准 比 色 液 (附录 这 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 0.1% 三 乙 胺 溶液 [ 取 三 乙 胺 
1. 0ml, 加 水 900ml, 用 磷酸 溶液 (1 一 10) 调 节 pH 为 5.0 士 
0.1, 加 水 稀释 至 1000m 了 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 美 罗 培 
南 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 测 
定 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 
杂质 峰 面 积 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (1.5%)。 

干燥 失重 ”到 本 品 ,在 60C 减 压 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 量 
应 为 9.0 站 一 12.0 上 站 (附录 网 LL)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含 量 计算 ,应 
符合 规定 (附录 X E)。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 标示 量 为 
1. 0g 以 下 的 折算 为 每 1g 样品 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 @cirrl, 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 标 示 量 为 
1. 0g 以 上 (包括 1. 0g) 的 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 
微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 0.1% 无 菌 蛋白 肪 水 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 含 20mg 的 溶液 , 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 检查 ,应 
符合 规定 。 


其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 


【含量 测定 】 取 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 上 述 0.1% 
三 乙 胺 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 美 罗 培 南 0. 5mg 
的 溶液 , 照 美 罗 培 南 项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 
含量 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 美 罗 培 南 。 
按 Cu Hzs N3OsS 计 算 (1)0. 25g 
密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


(2)0. 5g 


美 洛 昔 康 片 
Meiluoxikang Pian 


Meloxicam Tablets 


本 品 含 美 洛 背 康 (C1s Hi Ns Os Si) 应 为 标示 量 的 90.0 闻 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 淡 黄 色 或 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 膜 衣 
后 显 淡 黄色 或 黄色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 美 洛 茸 康 
15mg) ,加 三 氧 甲 烷 10ml 振 摇 使 美 洛 背 康 溶 解 , 滤 过 ,滤液 如 
三 氯 化 铁 试 液 3 滴 , 振 摇 ,放置 后 即 显 淡 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 270nm 与 362nm 波长 处 有 最 大 
吸收 ,在 312nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 20mg) ,加 三 氯 
甲烷 10ml, 超 声 振荡 使 美 洛 音 康 溶解 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 

品 溶液 ; 取 美 洛 昔 康 对 照 品 ,加 三 氯 甲烷 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 2mg 的 溶液 作为 对 照 品 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 V 
B) 试 验 , 取 上 述 两 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 
层 板 上 ,以 三 握 甲 烷 -甲醇 -二 乙 胺 (60 : 5 : 7.5) 为 展开 剂 , 展 
开 , 上 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溢 液 所 显 主 斑 
点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(4) 取 本 品 细 粉 与 美 洛 普 康 对 照 品 适量 ,加 碱 性 甲醇 溶 
液 ( 取 40% 甲 醇 溶 液 100ml, 加 0. 4mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 6ml， 
混 匀 ) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 , 照 有 关 物 质 项 下 色谱 图 条 件 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 一 致 。 

以 上 (3) 、(4) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 有 关 物 质 下 本 品 细 闪 ， 加 碱 性 甲醇 溶液 ( 取 
40% 甲 醇 溶液 100ml, 加 0. 4mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 6ml, 混 匀 ) 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 
作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 轩 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 碱 
性 甲醇 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 美 洛 昔 康 有 
关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 ， 
除 相 对 保留 时 间 小 于 0. 30 的 色谱 峰 外 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 
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不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 
含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 70ml, 照 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 超 声 振荡 使 
美 洛 背 康 溶解 "起 ,依法 测定 ,应 符合 规定 (附录 X E) 。 
溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.4)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
75 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 
供 试 品 溶液 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 约 20mg, 精密 称 定 , 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 10ml, 超声 使 溶 
解 , 再 用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 50ml 
量 瓶 中 (7.5mg 规格 ) 或 25ml 量 瓶 中 (15mg 规格 ) ,用 溶出 介 
质 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A), 在 362nm 的 波长 处 分 别 测 
定 吸光 度 , 计 算 每 片 溶 出 量 , 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 
规定 。[ 他 订 ] 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 美 洛 昔 康 7.5mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 10ml 与 甲醇 40ml, 超 声 使 美 洛 背 康 
溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0.1molL 氢 氧 化 钠 溶 液 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) ,在 362nm 波 
长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 美 洛 昔 康 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 7.5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 美 洛 芋 康 。 
(1)7.5mg (2)1l5mg 
遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 14- 脱 羟 -11,12- 二 脱 氢 穿心莲 内 酯 -3,19- 二 斑 珀 
.424 ， 


酸 半 酯 单 钾 盐 , 按 干 燥 品 计算 ，, 含 穿 理 宁 (Cas Ha 天 Oi ) ,应 不 
少 于 98.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 微 黄 色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 
苦 ; 略 具 引 湿性 。 

下 本 品 在 稀 乙 醇 中 溶解 ,在 水 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲烷 或 
乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 1% 碳 酸 氢 钠 溶液 中 溶解 .mresir 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 2mg, 加 稀 乙 醇 1ml 溶解 后 ,加 
1. 5% 的 3,5- 二 硝 基 葵 甲酸 乙醇 溶液 与 2mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 各 2 滴 , 摇 匀 , 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 《 附 
录 玉 A) 测定 ,在 251nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 显 钾 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 亚 )。 

【检查 】 稀 乙 醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 1g, 加 
稀 乙醇 10ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 
2 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 3. 0%( 附 录 刀 L)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 
流动 相 稀释 制 成 每 lml 含 8pg 的 溶液 作为 对 照 溶 液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 县 程 的 10%%， 
精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 ." 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 ,如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0.5 倍 (1%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (2. 0%) 。@cy 订 ] 

碱 中 不 溶 物 取 本 品 1.0g, 加 0.6% 碳 酸 毛 钠 溶 液 
50ml, 在 70C 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,取出 , 放 冷 ,用 105C 干 燥 至 
恒 重 的 3 号 垂 熔 玻 璃 寺 塌 滤 过 , 滤 酒 先 用 0.6% 碳 酸 毛 钠 溶 
液 10ml 分 次 洗涤 ,再 用 水 50ml 分 次 洗涤 后 ,于 105C 干燥 至 
恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 0.5% 。 

吡啶 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml 
与 氨水 0. 3ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 好 了 第 三 法 ) 以 直径 为 0.25 人 ~ 
0. 18mm 的 二 乙烯 葵 - 乙 基 乙 烯 葵 型 高 分 子 多 和 孔 小 球 作 为 固 
定 相 ; 柱 温 为 180'C ;检测 器 温度 为 200C。 理 论 板 数 按 吡 啶 
峰 计算 不 低 于 1000。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1pl, 注 人 气相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 精密 称 取 吡 啶 适量 , 同 法 制 成 每 1ml 中 
含 吡啶 20pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 , 同 法 测定 。 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 了 吡啶 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 
规定 。 

自重 金属 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 便 世 第 二 法 )， 
含 重 金属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 .cair] 

热 原 取 本 品 适 量 ,加 1% 碳 酸 毛 钠 灭 菌 除 热 原 溶液 制 
成 每 Iml 中 含 穿 殖 宁 20mg 溶液 ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注 
射 1ml, 依 法 检查 (附录 并 D) ,应 符合 规定 。 


站 证 仿 
娄 Ouryao. com 


盐酸 乙 胺 丁 醇 


【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.05% 磷酸 二 氧 钾 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 5 士 0. 05) -甲醇 人 3 : 7) 为 流动 相 ;检测 波长 为 25lnm。 理 论 
板 数 按 脱水 穿心莲 内 酯 政 珀 酸 半 酯 峰 计算 不 低 于 3000。 
测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 
流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 脱 水 穿心莲 内 酯 瑟 珀 酸 半 酯 对 照 品 ， 
同 法 测定 。 按 外 标 法 以 蜂 面 积 计算 供 试 品 中 脱水 穿心莲 内 丁 
政 珀 酸 半 酪 (Czs Hss O10) 的 含量 ,与 1.072 相 乘 , 即 得 。 
【类 别 】 抗 病 毒药 。 
贮藏 】 密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
【制剂 】 注射 用 穿 歼 宁 
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本 品 为 穿 斑 宁 加 适量 碳酸 氢 钠 制 成 的 无 菌 浆 干 品 。 按 平 
均 装 量 计算 , 含 穿 魂 宁 (Czs HzsKOo ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄 色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 稀 乙 醇 使 穿 政 宁 溶解 ,加 
1.5% 的 3,5- 二 硝 基 蔡 甲 酸 乙醇 溶液 与 2mol/L 和 毛毛 化 钠 溶 
液 各 2 滴 , 摇 匀 , 即 显 紫 红色 。 

(2) 取 本 品 适 基 ,加 稀 乙 醇 溶 解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 寺 A) 测 定 , 在 
251nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 显 钾 盐 的 鉴别 (1) 反 应 和 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 ( 附 
录 焉 )。 

【检查 】 酸碱度 取 本 品 ， ee 
中 含 穿 琉 宁 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 
6. 5~8. 0。 

溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
穿 防 宁 10mg 的 溶液 ,与 黄色 或 黄 绿 色 4 号 标准 比 色 液 (附录 
信 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 穿 政 宁 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 适 其 ,用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 穿 焉 
宁 8pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 ," 照 穿 瑟 宁 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (4. 0%) ,ri] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 


压 干 燥 至 恒 重 ," 减 失重 量 不 得 过 3. 0%( 附 录放 L) .mr 全 订 

异常 毒性 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
5mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 和 届 C), 按 静脉 注射 法 给 药 , 应 符 
合 规定 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
20mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 观 K), 应 符合 规定 。 

热 原 取 本 品 适 量 , 加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 1ml 中 含 穿 
琥 宁 20mg 溶液 ,剂量 按 家 人 兔 体重 每 1kg 注射 1ml, 依 法 检查 
(附录 和民 D) ,应 符合 规定 。 

溶血 与 凝聚 ” 取 本 品 , 加 氯 化 钠 注 射 液 制 成 每 1ml 中 含 
穿 瑟 宁 20mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 LL) ,应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 含 6mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 
pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
200ml) ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 , 依 法 检查 (附录 
LH) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 装 量 差异 项 下 内 容 物 适量 ( 约 
相当 于 穿 瑟 宁 10mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 穿 琥 宁 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 穿 琥 宁 。 
(1)20mg (2)40mg (3)l00mg 
密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


(4)200mg 


盐酸 乙 胺 丁 醇 
Yansuan Yi’andingchun 
Ethambutol Hydrochloride 


OH 


| 
H HA > 
3 EARL ,2HCI 
3 
H ”OH 


Cio Hzs Ni O, .2HCi 

本 品 为 [C2R,2[CS-(R* ,R" )J-R)-( 十 )2,2'-(1,2- 乙 二 
基 二 亚 氨基 )- 双 -1- 丁 醇 二 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 
Cio Hzs N;O;， 2HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 ; 
略 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 , 在 三 氯 甲烷 中 
极 微 溶 解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 YC) 为 199 一 204C, 熔 融 
时 则 时 分 解 。 

比 旋 度 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
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成 每 1Im! 中 约 含 0. 10g 的 溶液 。 在 25C 时 ,依法 测定 ( 附 
录 W EE), 比 旋 度 为 十 6. 0" 至 十 7. 0°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 硫酸 铜 
试 液 2~3 滴 , 摇 匀 ,再 加 氢 氧 化 钠 试 液 2~3 滴 , 显 深蓝 色 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 311 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 下 ) 。 

【检查 】 “酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 YW H) ,pH 值 应 为 3. 4 一 4. 0 。 硬 [ 习 订 ] 

“ (十 )2- 氨 基 丁 醇 { 杂 质 I) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 
(十 )2- 氨 基 丁 醇 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 盐酸 乙 
胺 丁 醇 对 照 品 与 (十 )2- 氨 基 丁 醇 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 乙 胺 丁 醇 5mg 和 (十 )2- 氨 
基 丁 醇 0. 5mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 
照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 21， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 甲醇 -水 - 浓 氨 溶液 
《75 :15: 10) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 ,于 110C 加 热 10 分 
钟 , 放 冷 , 喷 以 茸 三 酮 溶液 ( 取 草 三 酮 1. 0g, 加 乙醇 50ml 
使 溶解 ,再 加 人 冰 栈 酸 10ml, 摇 匀 ) ,在 110C 加 热 5 分钟。 
在 系统 适用 性 试验 溶液 色谱 图 中 应 显 两 个 清晰 分 离 的 斑 
点 ， 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜 
色 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (1. 0%) ,mr 人 g 订 ] 

有 关 物 质 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 
中 ,加 乙 膊 约 10ml、 三 乙 胺 0.5ml, 超 声 5 分 钟 使 溶解 ,用 
乙 且 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 4ml, 置 10ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 入 (CR)-( 十 )-e 甲 基 苯 基 异氰酸酯 15ml, 密 塞 , 摇 匀 ， 
置 70C 水 浴 保 温 20 分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
《 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V 
D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 
甲醇 -水 (50 : 50) ,流动 相 B 为 甲醇 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 
洗 脱 ;检测 波长 为 215nm。 柱 温 为 40C。 取 乙 胺 丁 醇 系 
统 适用 性 对 照 品 约 4mg, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,精密 
加 入 乙 且 4ml 和 三 乙 胺 100pl, 超 声 5 分 钟 使 溶解 ,精密 加 
人 (人 R)-( 十 )-o- 甲 基 苯 基 异 氨 酸 酯 15pl, 置 70C 水 浴 保 温 
20 分 钟 , 放 冷 , 摇 匀 , 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 乙 胺 丁 醇 入 生物 峰 的 保留 时 间 约 为 14 分 钟 , 乙 胺 丁 醇 
衍生 物 峰 与 相对 保留 时 间 约 为 1.3 处 的 杂质 工 衍生 物 峰 
的 分 离 度 应 大 于 4.0。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 


10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 ,如 在 乙 胺 丁 醇 入 生物 相对 保留 时 间 0.75 至 1.5 之 间 有 杂 
质 峰 ,杂质 卫 衍 生物 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 
倍 (1.0%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 0.2 倍 (0.1%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 的 2 倍 (1. 0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 
主峰 面积 0. 1 倍 的 杂质 蜂 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 71 29 
30 71 29 
35 0 100 
37 0 100 
38 71 29 


图 [增订 ] 


干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 出 L)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (附录 朵 N)。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 柄 酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (附录 你 H 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】" 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 水 20ml 使 溶解 ,加 硫酸 铜 试 液 1. 8ml, 边 振 摇 边 加 入 氢 
氧化 钠 试 液 7ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 (每 分 钟 4500 
转 ) ,精密 量 取 上 清 液 10ml, 加 氮 - 握 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0) 
( 取 和 握 化 匀 70g, 加 水 300ml 溶解 后 ,加 浓 氨 溶液 100ml, 再 加 
水 稀释 至 1000ml, 用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 10. 0) 10ml 与 水 
100ml, 加 Cu-PAN 试 液 ?0. 15ml, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 01moMVL) 滴 定 至 溶液 由 蓝 紫 色 经 浅 红色 至 浅黄 色 ,并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0. 01molIL) 相 当 于 2. 7723mg 的 Co Hz NsO, *， 2HCl ,mcgir] 


【类 别 〗 抗 结核 病 药 。 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 

【制剂 】 1) 盐酸 乙 胺 丁 醇 片 (2) 盐 酸 乙 胺 丁 醇 胶 发 
= 附 : 

杂质 工 : 


中 文 名 :( 十 )2- 氨 基 丁 醇 
英文 名 :( 十 )2-aminobutan-1-ol 


全 Cu-PAN 试 液 的 配制 ” 称 取 1-(2- 联 氮 吡 啶 )-2- 蔡 酚 1. 0g 与 乙 二 胺 四 乙酸 铜 钠 四 水 合 物 (Cio HizCuNzNazOs。4HzsO)11. 1g, 混 匀 ,得 到 
一 种 厌 橙 黄色 或 灰 红 棕色 或 亮 灰 紫色 的 粉末 。 取 混合 物 0. 5g, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 1,4- 二 氧 六 环 溶液 (1 一 2) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 
Cu-PAN 试 液 的 纯度 测定 ”精密 量 取 Cu-PAN 试 液 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A)， 


以 水 为 空白 ,在 470nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,应 不 低 于 0. 48。 
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结构 式 
HN H 
Hc、 人 of 
杂质 I: 
中 文 名 :(2R,2'S)-2,2'( 乙 二 基 二 亚 氨 基 )- 双 -1- 丁 醇 ( 内 
消 旋 - 乙 胺 丁 醇 ) 


英文 名 :; (2R, 2' S)-2, 2'-(ethylenediimino) dibutan-1-ol 
(meso-ethambutol) 

结构 式 : 见 下 

杂质 型: 

中 文 名 :(2R,2'R)-2,2'( 乙 二 基 亚 氨基 )- 双 -1- 丁 醇 C(R， 
RR)- 乙 胺 丁 醇 )] 

英文 名 : (2R, 2' R)-2, 2'-(ethylenediimino) dibutan-1-ol 
CC(R,R)-ethambutol) 

结构 式 : 


OH 


H 
H Nt 
N~、—~N 


HC 江 N 
RR 


杂质 I :R=CH:OH,R’= H:; 
杂质 :R= H,R' 一 CH OHrni] 


盐酸 丁 丙 诺 啡 注射 液 
Yansuan Dingbingnuofei Zhusheye 


Buprenorphine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 丁 丙 诺 啡 与 葡萄 糖 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 丁 
丙 诺 罪 (Ca Hi: NO:， HCD 应 为 标示 量 的 90. 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 lml, 加 省 试 液 数 滴 , 即 生成 黄色 
沉淀 。 

《2) 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) 测 定 , 在 
286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 1ml, 加 稀 硝 酸 使 成 酸性 ,加 硝酸 银 试 液 , 即 产 
生 白 色 浑 间 , 并 能 在 氨 试 液 中 溶解 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.0~5.5( 附 录 W H)。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ” 取 本 品 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 5- 羟 甲 基 
糠 醛 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
10pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 。 调 节 检 测 灵敏 度 ， 
使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ;再 精密 量 取 供 试 
ee 品 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 

。 供 试 品 溶液 中 如 有 与 5- 羟 甲 基 糠 醛 保留 时 间 一 致 的 色 
ww 


有 关 物 质 取 本 品 , 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 
测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20n1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%， 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 除 5- 羟 甲 基 
糠 醛 及 葡萄 糖 峰 外 , 供 试 品 溶液 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (4. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XE) ,每 lug 盐酸 
丁 丙 诺 啡 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

ea 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee 
40 : 5) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 286mcrflnm。 理 论 板 数 按 盐 
酸 丁 两 诺 啡 峰 计 算 应 不 低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 上 品 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 0.15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20nl 注入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 丁 丙 诺 啡 对 照 品 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 丁 丙 诺 啡 。 

【规格 】 (1)lml: 0.15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)1ml : 0. 3mg 
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Buflomedil Hydrochloride 


OCH: O 


HaCO OCH; 


Cis Hzs NOs » HC] 343. 85 
本 品 为 (1- 了 吡咯 烷 基 )-1-(2,4,6- 三 甲 氧 医 茜 基 )-1l- 丁 酮 盐 
酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cy Hzs NO,。HCI 不 得 少 于 98. 5%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 和 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 
略 苦 。 

本 品 在 水 .甲醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 乙 
醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WH C) 为 194~198'C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 


30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) 测 定 , 在 282nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 249nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 
上 (2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
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813 图 ) 一 致 .mrirE] 

(3) 本 品 的 水 溶液 应 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 旭 H) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0. 2g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 间 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 
较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 1 号 标准 比 色 液 ( 附 录 
区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 基 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (附录 V D) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 
甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (250 : 300 : 0.8 : 1.0) 为 流动 相 ; 检 
测 波 长 为 282nm。 取 盐酸 丁 咯 地 尔 对 照 品 及 茶 甲 酸 适 量 , 加 
流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 各 约 含 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 
10u 注入 液 相 色 谱 仪 ,盐酸 丁 咯 地 尔 峰 与 茶 甲 酸 峰 的 分 离 度 应 大 
于 4. 0, 理论 板 数 按 盐酸 丁 咯 地 尔 峰 计算 不 低 于 2000。 取 对 照 溶 
液 10 岂 ,注入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 
高 约 为 满 量 程 的 10%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 
10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 
倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 售 (0. 25%); 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 姓 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 如 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
毁 HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.3g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 
15ml 与 酷 栈 35ml 溶 解 后 , 照 电位 滴定 法 (附录 而 A), 用 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1moML) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1mo/L) 相 当 于 
34. 39mg 的 Ci; Hzs NO, * HCl。 

【类 别 〗 a 肾上腺 素 受 体 阻 断 剂 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1)? 盐 酸 丁 咯 地 尔 片 〈2) 盐 酸 丁 咯 地 尔 注 射 液 

(3) 盐 酸 丁 咯 地 尔 胶 囊 (4) 注 射 用 盐酸 丁 咯 地 尔 


盐酸 丁 咯 地 尔 注 射 液 
Yansuan Dingluodi’er Zhusheye 


Buflomedil Hydrochloride Injection 


本 品 为 含 盐酸 丁 咯 地 尔 的 灭 菌 生理 氯 化 钠 溶液 。 含 盐酸 
丁 咯 地 尔 (Cz Hzs NO HCD 应 为 标示 量 的 90.0%~110.0%。 
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【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 丁 咯 地 尔 
25pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 玉 A) 测 定 , 在 282nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 249nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~7.0( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
盐酸 丁 咯 地 尔 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 其 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 盐 酸 丁 咯 地 尔 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 
主峰 面积 (1. 0%)。 

于 渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 区 G) ,渗透 
压 摩尔 浓度 应 为 260 一 320mOsmol/Kg 。m[ 吊 除 ] 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 交 下 ), 每 1mg 盐 
酸 丁 咯 地 尔 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 -三 乙 胺 (250 : 300 : 0.8 : 1.0) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 282nm。 取 盐酸 丁 咯 地 尔 对 照 品 及 茶 
甲酸 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 1mg 
的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,盐酸 丁 咯 地 尔 峰 与 茶 
甲酸 峰 的 分 离 度 应 大 于 4.0, 理 论 板 数 按 盐酸 丁 咯 地 尔 峰 计 
算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 定 基 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 丁 咯 地 尔 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 丁 咯 地 尔 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 盐酸 丁 咯 地 尔 。 

【规格 〗 (1)5ml : 50mg 〈2)10ml : 0.1g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


盐酸 丙 米 际 
Yansuan Bingmiqin 


Imipramine Hydrochloride 


Cis HasN,; » HCI 316.88 


, HCI 
CH; 


中 一 之 


H) 


~ 


pe 


be 0 


PT7 


站 请 分 
业 Ouryao. com 


盐酸 丙 米 嗪 片 


本 品 为 N,N- 二 甲 基 -10,11- 二 
草 -5- 丙 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 ， 
于 98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几 
乎 无 臭 ; 遇 光 渐 变色 。 

本 品 在 水 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 仙 C) 为 170 一 175C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硝酸 2ml 溶解 后 ,溶液 即 
显 深蓝 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 制 成 每 ml 中 含 20pg 
的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 251nm 
的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 。 

(4) 取 本 品 约 50mg, 加 水 溶解 后 ,加 氨 试 液 使 成 碱 性 , 滤 
过 ,滤液 加 硝酸 使 成 酸性 后 , 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 下 )。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 
区 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 (附录 
K A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (附录 
WH) ,pH 值 应 为 4. 2~5. 2。 

亚 和 氨基 联 某 ” 取 本 品 50mg, 置 20ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 - 乙 
醇 (1 : 1)10ml, 在 冷却 下 加 0.4% 糠 醛 的 乙醇 溶液 5ml 与 盐 
酸 5ml, 混 合 均匀 后 ,在 25C 暗 处 放置 3 小 时 ,用 盐酸 -乙醇 
(1 : 1) 稀 释 至 刻度 ,立即 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) 
测定 ,在 565nm 波长 处 的 吸光 度 不 得 大 于 0. 25。 

是 有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 - 乙 且 (11 : 9) 溶 解 
并 定量 稀释 制 成 每 jml 中 约 含 mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 - 乙 且 (11 : 9) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 亚 氨基 联 葵 对照 品 ,精密 称 
定 , 加 水 - 乙 有 稍 (11 : 9) 溶 解 并 定 重 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2ng 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 
验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.06mol/L 高 所 
酸 钠 - 乙 腑 -三 乙 胺 (55 : 45 :0,1) 用 高 毛 酸 调节 pH 值 至 3. 0 
为 流动 相 ;检测 波长 为 269nm, 流 速 :每 分 钟 1.5ml; 柱 温 : 
40C 。 取 系统 适用 性 试验 溶液 [ 取 盐 酸 去 甲 两 米 嗪 与 盐酸 丙 
米 嗪 对 照 品 适量 ,加 水 - 乙 有 晴 (11 : 9) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 约 含 0. 3mg 的 溶液 ]10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
理论 板 数 按 盐酸 丙 米 嗪 峰 计 算 应 不 低 于 2000, 盐 酸 去 甲 丙 米 
哄 峰 与 盐酸 两 米 唆 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 2.0。 取 对 照 溶液 
10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 20% 一 25%%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 、 对 
照 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 出 现 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 亚 氨 
基 联 苯 保 留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,其 含量 不 
得 大 于 0.1%; 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 


氧 -5 所 -二 葵 并 [2 门 氨 杂 
含 Cis Hza N;， HCI 不 得 少 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 638 


面积 的 1/2C0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 (1. 0%)。m[ 人 g 订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 爆 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0. 5%( 附 录 妞 L)。 

炽 灼 残 剖 ”不 得 过 0.1% (附录 妖 N)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 10ml 
与 醋 醋 25ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (附录 WW A), 用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1moVL) 滴定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 扬 试验 校正 。 
每 lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 31.69mg 的 
Cu Ha N, ， HClL。 

【类 别 】 抗 抑郁 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 丙 米 嗪 片 


盐酸 丙 米 哄 片 
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Imipramine Hydrochloride Tablets 
本 品 含 盐酸 丙 米 嗪 (Ce Ha N:， HC1) 应 为 标示 基 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 
于 盐酸 丙 米 嗪 0. 1g) ,加 三 氯 甲 烷 10ml, 研 磨 , 滤 过 ,滤液 蒸发 
至 干 , 照 盐酸 丙 米 唆 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 
反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 代 A) 测 定 , 在 251nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 "有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 - 乙 且 
11 : 9) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 , 摇 
匀 , 过 滤 , 取 续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 水 - 乙 有 睛 (11 : 9) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 
取 亚 氨基 联 苯 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 - 乙 有 睛 (11 : 9) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 lml 中 含 2ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 盐 
酸 去 甲 两 米 嗪 与 盐酸 丙 米 嗪 对 照 品 适 量 , 加 水 - 乙 有 睛 (11 : 9 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 3mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 试验 溶液 。 照 盐酸 丙 米 趴 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 出 现 与 对 照 品 溶液 色谱 图 中 亚 氨 基 联 莹 
保留 时 间 一 致 的 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,其 含量 不 得 大 于 
盐酸 两 米 嗪 标示 其 的 0.1%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,mc 从 订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 约 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 ， 
立即 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A), 在 251lnm 的 波长 
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处 测定 吸光 度 , 按 Co Hzs Nz。HCI 的 吸收 系数 (加 总) 为 264 
计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,除去 糖衣 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 
密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 两 米 嗪 75mg) , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 
盐酸 溶液 (9 一 1000) 约 80ml, 振 摇 使 盐酸 丙 米 嗪 溶解 ,用 盐酸 溶 
液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 251nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 , 按 Ce HiNz，HCI 的 吸收 系数 ( 瑟 关 ) 为 264 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 丙 米 嗪 。 

【规格 】 (1)12.5mg (2)25mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品 为 (一 )-(S)-3- 甲 基 -9- 氟 -2,3- 二 氨 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 嗪 
基 )-7- 氧 代 -7 有 -吡啶 并 [1,2,3-de]-[1,4] 茶 并 喇 嗪 -6- 送 酸 盐酸 盐 
一 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Ho FN;O, 不 得 少 于 89. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 
臭 . 味 苦 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 略 党, 在 乙醇 中 微 溶 ,在 三 氨 
甲烷 、 乙 醚 或 石油 醚 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 且 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 应 为 
一 47" 至 一 52"。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 及 氧 氟 沙 星 对 照 品 适量 ,分别 加 光学 
异 构 体 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 02mg 与 
0. 04mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 。 照 光学 异 构 
体 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 
溶液 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1012 图 ) 一 致 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 1g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 检 
查 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5. 0。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 5 份 ,各 0. 1g, 分 别 加 水 10ml 溶 
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解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 玖 B) 
比较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 取 本 品 5 份 ,各 0.1g, 分 别 精密 加 水 10ml 溶解 
后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 在 450nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 1。 

是 有 关 物 质 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 

每 lml 中 含 2. 4pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂 质 
A 对 照 品 约 18mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 6mol/L 氨 溶 液 1ml 
与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 醋酸 贸 高 氯 酸 钠 溶液 ( 取 栈 酸 锌 4.0g 和 
高 氯 酸 钠 7. 0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 2)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 A, 乙 有 稍 为 流动 相 B; 按 下 表 进 


行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 40C ;流速 为 每 分 钟 Iml。 称 取 左 
氧气 沙 星 对 照 品 \ 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 上 照 品 各 适量 ， 


加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧气 
沙 星 1. 2mg 、 环 两 沙 星 和 杂质 下 各 6ng 的 混合 溶液 , 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 左 氧 氟 
沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 。 左 氧气 沙 星 峰 与 杂质 下 峰 
和 左氧氟沙星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 
2.5。 量 取 对 照 溶液 10p1 注 人 液 相 色谱 仪 ,以 294nm 为 检测 
波长 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 、, 对 照 溶液 和 杂质 A 对 照 品 溶液 
各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 以 294nm 和 238nm 为 检测 波 

长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 A 
(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 ,不 得 过 0. 3 名 。 其 他 
单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0. 2%) ,其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2. 5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 
小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 


国 [ 修 计 ] 


光学 异 构 体 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 10kg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 
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键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 硫酸 铜 D- 葵 丙 氨 酸 溶液 ( 取 D- 葵 丙 氨 
酸 1. 32g 与 硫酸 铜 lg, 加 水 1000ml 溶解 后 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 
调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (82 : 18) 为 流动 相 ; 柱 温 40C ,检测 
波长 为 294nm。 取 和 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 右 氧 氟 沙 星 与 左氧氟沙星 依次 流出 , 右 .左旋 
异 构 体 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20pl 注入 液 
相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 
程 的 25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 右 氧 氟 沙 
星 峰 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%%) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 和 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
3.5% 一 5,0%( 附 录 儿 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 霸 声 中 ,依法 检查 (附录 
证 N) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
而 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 醋酸 欠 高 氯 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 铵 4. 0g 和 高 氨 酸 
钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 2)- 乙 且 
(85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 称 取 左 氧气 沙 星 对 
照 品 、 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 左氧氟沙星 0. 12mg、 
环 两 沙 星 和 杂质 下 各 6yg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,左氧氟沙星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 , 左 氧 
气 沙 星 峰 与 杂质 EE 峰 和 左 氢气 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 间 的 分 
离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 60mg) ,精密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 基 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 左氧氟沙星 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 
法 以 蜂 面积 计算 出 供 试 品 中 Cs HoFNsO, 的 含量 。 

【类 别 】 唆 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 、 密 封 保存 。 

【制剂 】〗】 〈1) 盐 酸 左氧氟沙星 片 
胶 圳 

附 ; 

押 杂 质 A:( 一 )9,10- 二 氟 -3- 甲 基 -7- 氧 化 -2 ,3- 二 氧 -7 万- 吡 
啶 并 L1,2,3-de]-1,4- 葵 并 咀 嗪 -6- 羧 酸 

杂质 下 : (一 ) 9- 氟 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 嗪 基 )-2,3- 二 
氧 -7 互 - 吡 啶 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 咀 嗪 -6- 羧 酸 mrir] 
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本 品 含 盐酸 左 氧 氢 沙 星 以 左 氧 气 沙 星 (Cis Hzo FN; O,) 
计 , 应 为 标示 量 的 90., 0%~110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 
衣 后 显 类 白色 至 淡 黄 色 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 
10mg) , 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 10mg 与 醋 丁 0. 5mil， 
在 水 浴 中 加 热 5 一 10 分 钟 ,溶液 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 细 粉 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 氟 沙 星 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 适 基 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 左 氧 氟 沙 星 0. 02mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 氧气 沙 星 对 照 品 , 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 沙 星 0. 1mg 的 
溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 氧气 沙 星 
0. 04mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 左氧氟沙星 光学 异 
构 体 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶液 中 左 氧 氟 沙 星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 揪 使 盐酸 左 氧 气 沙 星 溶解 ， 
滤 过 ,滤液 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (附录 了 轩 )。 

【检查 】 "有关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 按 标 
示 基 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 hml 中 约 含 
1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 左 氧 所 沙 星 项 下 的 方 
法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 
0. 3%。 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%), 其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0.7%) 。 曙 [个 订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 匀 C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9->1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
左氧氟沙星 5.5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
R A), 在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 男 精密 称 取 左 氧气 沙 
星 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶 te 
lml 中 约 含 5. 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。B 
度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相 当 于 左氧氟沙星 0.12g), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 照 盐酸 左氧氟沙星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
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【类 别 】 同 盐酸 左氧氟沙星 。 度 , 摇 匀 , 照 盐 酸 左 氧 氮 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 
【规格 】〗 按 Cs HoFN:O4 计 算 (1)0.1g (2)0.2g 【类 别 】 同 盐酸 左氧氟沙星 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 【规格 】 按 Cs Hzo FN;3 DO, 计算 (1)0.1g (2)0.2g 

(3)0. 25g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
盐酸 左氧氟沙星 胶 喜 
Yansuan Zuoyangfushaxing Jiaonang 
盐酸 布 比 卡 因 注射 液 


Levofloxacin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 左 氧 气 沙 星 以 左 氧 气 沙 星 (Cis Hzo FN; OO) 
计 ,应 为 标示 量 的 90.0% 一 110. 0%。 

【鉴别 】 〈17 取 本 品 的 内 容 物 适量 ( 约 相当 于 左氧氟沙星 
10mg) , 置 干燥 具 塞 试管 中 ,加 丙 二 酸 约 10mg 与 醋 栈 0. 5ml， 
在 水 浴 中 加 热 5 一 10 分 钟 ,溶液 显 红 棕 色 。 

(2) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 左 氧 氟 沙 星 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 
滤液 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 左 氧 气 沙 星 0. 02mg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 和 氧 氢 沙 星 对 照 品 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 舍 氧气 沙 星 0. 1mg 的 
溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 氧气 沙 星 
0. 04mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 盐酸 左 氧 气 沙 星 光学 异 
构 体 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 
品 溶 液 中 左氧氟沙星 峰 ( 后 ) 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 使 盐酸 左氧氟沙星 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (附录 于)。 

【检查 】 “有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 按 
标示 量 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 左 氧 气 沙 星 项 下 的 
方法 测定 ,杂质 A(238nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 
过 0.3%。 其 他 单个 杂质 (294nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 1.5 倍 (0.3%%) ,其 他 各 杂质 (294nm 检测 ) 蜂 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3. 5 倍 (0. 7 听 ) 。m[g 洒 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 ,依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 左 
氧 握 沙 是 5. 5pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
K A), 在 294nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 精密 称 取 左 氧气 沙 
星 对 照 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5. 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶 赛 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 左氧氟沙星 0. 12g) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1ImoMVL 盐酸 溶液 稀释 至 刻 
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Yansuan Bubikayin Zhusheye 


Bupivacaine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 布 比 卡 因 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 布 比 卡 因 
(Cis Hzs N:O。 HCD) 应 为 标示 其 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 量 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 盐酸 布 比 卡 因 25mg), 加 
13. 5mol/L 氨 溶 液 2ml, 振 摇 , 滤 过 ,沉淀 用 水 洗涤 ,于 60C 减 
压 干燥 4 小 时 ,再 加 0. 01mol/L 的 盐酸 甲醇 溶液 10ml, 使 沉 
淀 物 溶解 , 置 水 浴 上 ,搅拌 , 获 干 , 取 残 漆 在 105C 干 燥 后 , 昭 
盐酸 布 比 卡 因 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~6. 5( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 
布 比 卡 因 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 
量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 布 比 
卡 因 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%%) 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 可 用 0. 06EU/ml 以 上 的 高 灵敏 度 
党 试剂 ,依法 检查 (附录 并 EE) ,每 1mg 盐酸 布 比 卡 因 中 含 内 
毒素 的 量 应 小 于 0. 080EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 C(pH 值 适应 范围 大 于 8.0) ;以 0.02mol/L 磷酸 盐 
缓冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 2.72g 与 氧 氧 化 钠 0.75g, 加 水 1000ml 
使 溶解 ,调节 pH 值 至 8. 0)- 乙 且 (35 : 65) 为 流动 相 mrifE]; 检 
测 波长 为 240nm。 盐 酸 布 比 卡 因 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,加 流动 相 稀 释 制 成 每 Iml 
中 约 含 25pg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 盐 酸 布 比 卡 因 对 照 品 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 布 比 卡 因 。 

【规格 】 (1)2ml: 15mg (2)5ml: 12. 5mg 
(3)5ml : 25mg (4)5ml: 37. 5mg 

【贮藏 遮光 ,密闭 保存 。 


站 请 分 
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盐酸 甲 氧 明 


盐酸 布 替 芋 芬 


Yansuan Butinajfen 


Butenafine Hydrochloride 


ms 9 
wa 
Cz Ha N+: HCL 353.94 


本 品 为 N- 甲 基 -N-[4-( 叔 丁 基 ) 茶 基 )- 1- 蔡 甲 胺 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 C,Hz:N。HCl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉 未 ; 微 有 异 自 , 味 
微 苦 。 

本 品 在 甲醇 或 三 氧 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 
微 溶 ,在 水 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 盐酸 溶液 (9 一 10) 中 几乎 
不 溶 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 5% 硫 酸 溶液 5ml, 超 声 处 
理 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 滴 加 硅 钨 酸 试 液 , 即 产生 乳白 色 沉 淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
1185 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 的 鉴别 反应 (附录 辐 )。 

【检查 】 "有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1.0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 
相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 
程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 
注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 
供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 
于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,mr 人 gi] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%%( 附 录 出 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妊 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
而 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 钠 18g, 冰 醋酸 9. 8ml, 用 
水 稀释 至 1000ml) -甲醇 - 异 丙 醇 (17 : 70 : 13) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 282nmo 了 取 盐 酸 布 蔡 蔡 芬 对 照 品 与 盐酸 特 比 蔡 芬 对 
照 品 适 其 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 15mg 


(光谱 集 


的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 ,精密 量 取 10ul, 注 人 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 盐酸 布 蔡 蔡 芬 峰 计算 不 低 于 
2000 ,盐酸 布 蔡 蔡 芬 与 盐酸 特 比 蔡 芬 两 峰之 间 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 .rs 订 ] 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl, 注 入 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 布 奉 鞭 芬 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 


【类 别 】 抗 真菌 药 。 
【贮藏 遮光 ,密封 保存 。 
【制剂 ] (1) 盐 酸 布 符 茸 芬 乳 译 2) 盐酸 布 蔡 茸 芬 喷 
雾 刘 
盐酸 甲 氧 有明 


Yansuan Jiayangming 


Methoxamine Hydrochloride 


Cu Hi NO;。HCIL 247.72 
本 品 为 a-(1- 氨 基 乙 基 )-2,5- 二 甲 氧 基 茶 甲醇 盐酸 盐 。 
按 干燥 品 计算 , 含 Cu Hi NO;。 HCI 不 得 少 于 99. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 白色 结 草 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 
臭 , 味 苦 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 三 氧 甲烷 或 乙 本 中 几 
乎 不 溶 。 


吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 30pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 A) ,在 290nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,吸收 系数 (CEii ) 为 
133~141。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 甲醛 硫酸 试 液 3 滴 , 即 显 
紫色 ,渐变 为 棕色 ,最 后 成 绿色 。 

(2) 取 本 品 20mg, 加 水 2ml, 加 硝酸 银 试 液 0. 5ml, 即 生成 
白色 的 凝 乳 状 沉淀 ,能 在 氨 试 液 中 溶解 ,但 在 硝酸 中 不 溶 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 329 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WI H) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

酮 胺 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 1. 5mg 的 溶液 , 照 
紫外 -可 见 分光 光 度 法 (附录 区 A), 在 347nm 的 波长 处 测定 ， 
吸光 度 不 得 过 0. 06 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 

» 433 。 


盐酸 甲 氧 苏 酯 


VWWV OUryao. Con 


lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 调节 pH 值 至 3. 5)- 甲 醇 (58 : 42) 为 流动 
相 ; 检 测 波 长 为 226nm。 理 论 板 数 按 甲 氧 明峰 计算 不 低 于 
3000, 甲 氧 明峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 
溶液 20u1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 2 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妊 LL)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.2%( 附 录 媳 N)。 

sm[ 含 量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 使 
溶解 ,加 硝酸 1ml, 照 电位 滴定 法 (附录 W A), 用 硝酸 银 滴定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
24. 77mg 的 Cu Hi NO;。 HCl, ci 

【类 别 】 a 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 甲 氧 明 注射 液 


盐酸 甲 毛 芬 酯 


Yansuan Jialufenzhi 


Meclofenoxate Hydrochloride 


0 GH 
.Wy N 
0” ~ “eh, 
, HCI 
cl 


Ciz His CINO; » HCI 294. 18 

本 品 为 2-( 二 甲 基 氨 基 ) 乙 基 对 毛茶 氧 基 乙 酸 酯 盐酸 盐 。 
按 干 燥 品 计算 , 含 Ca His CINO;。HCIl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 略 有 特异 臭 , 味 酸 苦 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 三 毛 甲 烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

熔点 本 品 的 熔点 (附录 WI C) 为 137 一 1427C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 10mg, 加 枸 橡 酸 醋 栈 试 液 1ml, 小 
火 加 热 , 渐 显 深 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 水 lml 溶解 后 ,加 省 试 液 数 滴 , 即 
产生 淡 黄 色 沉 淀 或 浑浊 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 331 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 正 )。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 使 溶解 ,pH 值 

。 434 。 


应 为 3.5 一 4.5( 附 录 页 H)。 

溶液 的 注 清 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 无 色 ( 供 注射 用 )。 

硫酸 盐 取 本 上 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 锦 B) ,与 标准 硫 
酸 钊 溶液 4. 8ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 048%)。 

有 机 酸 取 本 品 2.0g, 加 乙醚 50ml, 振 摇 10 分 钟 。 用 
G3 垂 熔 漏 斗 滤 过 ,残渣 用 乙 配 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 洗 液 与 滤 
液 合 并 ,加 中 性 乙醇 50ml 与 酚 栈 指示 液 5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ," 消 耗 氨 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1Imol/L) 不 
得 过 0. 54ml。mrirE] 

有 关 物 质 ”活用 新 制 。 取 本 品 约 50mg, 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 5 水 (磷酸 调 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 
60)] 适 量 , 振 摇 使 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 试验 。 
用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 0.05mol/L 辛 烷 磺 酸 
钠 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ,检测 
波长 为 225nm。 取 本 品 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 4ml 溶 
解 , 置 水 浴 加 热 5 分 钟 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10pl 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,盐酸 甲 氢 芬 酯 峰 与 水 解 产 物 峰 (相对 保留 时 间 
约 0.6) 的 分 离 度 应 大 于 6.0。 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10u1, 分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶 
液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 供 口服 用 ) 或 0.5%( 供 注射 用 )( 附 录 妞 工 ) 。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (附录 好 N)。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (附录 出 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 灭 菌 水 制 成 每 lml 中 约 含 25mg 
的 溶液 ,依法 检查 (附录 和 届 H) ,应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 冰 醋 酸 15ml 
溶解 后 ,加 醋 栈 45ml, 照 电位 滴定 法 (附录 疾 A) ,用 高 氯 酸 滴 
定 液 (0. 1ImoML) 滴定 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 氯 酸 滴 定 液 (0.lmo/L) 相 当 于 29. 42mg 
的 Ca HieCINO, . HCl。 

【类 别 】 脑 代谢 改善 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 甲 毛 芬 酯 胶 襄 
芬 酯 


《2) 注 射 用 盐酸 甲 毛 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


盐酸 半 胱 氨 酸 


注射 用 盐酸 甲 氯 芬 酯 


Zhusheyong Yansuan Jialufenzhi 


Meclofenoxate Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 甲 氯 芬 酯 的 无 菌 粉末 或 结晶 性 粉末 或 无 菌 冻 干 
制品 。 按 平均 装 量 计算 , 含 盐酸 甲 毛 芬 酯 (Cu Hie CINO;， HCD 
应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 结晶 或 结 
白色 朴 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 照 盐酸 甲 毛 芬 酯 项 下 的 鉴别 (1) (2) 47 项 
试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,依法 测定 ,pH 值 应 为 3. 5~4. 5( 附 录 W H)。 

溶液 的 澄清 度 中 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标 
淮 液 (附录 区 B) 比 较 , 不 得 更 浓 .mr 作 订 ] 

有 关 物 质 ” 临 用 新 制 。 取 装 重 差异 项 下 的 内 容 物 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 盐酸 甲 氧 芬 酯 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
溶剂 [水 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 乙 且 (40 : 60)] 适 量 , 振 
摇 使 盐酸 甲 氯 芬 酯 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 深 
液 。 照 盐酸 甲 氮 芬 酯 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1. 0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 如 工 ) 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 FE), 每 
酸 甲 氯 芬 酯 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 0.9% 无 菌 氯 化 钠 溶液 溶解 并 稀释 制 
成 每 Iml 中 约 含 15mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 
无 菌 蛋 白 肛 水 溶液 冲洗 5 次 (每 膜 不 少 于 300ml) ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 杂 HH), 应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 05molL 辛 烷 磷酸 钠 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.5)- 乙 且 (65 : 35) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 225nm。 取 盐酸 
甲 毛 芬 酯 约 10mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 4ml 溶解 , 置 水 浴 加 
热 5 分 钟 , 用 乙 哺 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 10nl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,盐酸 甲 氨 芬 酯 峰 与 水 解 物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.6) 的 
分 离 度 应 大 于 6.0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 


唱 性 粉末 ,或 为 白色 或 类 


每 1mg 盐 


适量 ( 约 相当 于 盐酸 甲 氯 芬 酯 50mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 溶剂 
[水 (用 磷酸 调 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (40 : 60)] 适 量 , 振 摇 使 盐 
酸 甲 氯 芬 酯 溶解 ,并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 剂 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 10pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 甲 握 芬 酯 对 
照 品 ,精密 称 定 , 加 上 述 溶剂 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 0. 1mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐酸 甲 毛 芬 酯 。 
【规格 】 (1)0.06g (2)0.1g 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(3)0.2g (4)0.25g 
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CH;: NO;S. HCl. HO 175.64 

本 品 为 L-2- 氨 基 -3- 琉 基 丙 酸 盐酸 盐 一 水 合 物 。 按 干燥 
品 计算 , 含 CH; NO;S，HCIl 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 臭 ， 
味 酸 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定 基 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 附 
录 WE), 比 旋 度 为 十 5. 5 至 十 7.0 。 

【鉴别 了 〈1) 取 其 他 氨基 酸 检 查 项 下 的 供 试 品 溶液 与 盐 
酸 半 胱 氨 酸 对 照 品 贮备 液 各 10ml, 分 别 用 水 稀释 至 25ml, 作 
为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 
试验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 
的 主 斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 人 光谱 集 816 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 YW 日 ) ,pH 值 应 为 1. 5 一 2. 0。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 针 A), 在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

含 氮 量 ” 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 ,加 水 10ml 与 硝酸 溶液 
(1 一 2)10ml 溶解 后 ,精密 加 入 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml 与 
1% 高 鳃 酸 钾 溶液 50ml, 在 水 浴 上 加 热 30 分 钟 , 放 冷 , 滴 加 30% 
过 氧化 氢 溶 液 至 溶液 成 无 色 ,然后 加 硫酸 铁 贸 指示 剂 8ml 和 硝 基 
苯 lml, 用 硫 氨 酸 签 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 

。435 。 


盘 栈 头 苑 吡 竹 


VWWV OUryao. Con 


空白 试验 佼 正 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
3. 545mg 的 Cl。 含 人 氢 量 应 为 19. 8 外 一 20.8%%。 

硫酸 盐 ”让 本 品 0.7g, 依 法 检查 (附录 出 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

其 他 和 氨基酸 ” 取 本 品 0. 20g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 取 5ml, 加 4% NN- 乙 基 顺 丁 燃 二 酰 亚 胺 乙醇 溶液 
5ml, 混 匀 ,放置 5 分钟 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 盐 酸 半 胱 毛 
酸 对 照 品 20mg, 加 水 10ml 使 溶解 ,加 4% NN- 乙 基 顺 丁 烯 二 酰 亚 
胺 乙醇 溶液 10ml, 混 匀 ,放置 5 分钟 ,作为 盐酸 半 胱 氨 酸 对 照 品 
备 液 ; 取 酷 氨 酸 对 照 品 10mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 ， 
加 盐酸 半 胱 氨 酸 对 照 品 贮备 液 10ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 
述 三 种 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 洲 层 板 上 ,以 冰 醋 酸 -水 - 
正 丁 醇 (1 : 1 : 3) 为 展开 剂 ,展开 至 少 15cm, 展 开 , 脉 干 ,80'C 加 热 
30 分钟 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 正 丁 醇 -2mol/L 醋酸 溶液 (95 : 5) 混 
合 溶液 ,在 105C 加 热 约 15 分 钟 至 斑点 出 现 , 立 即 检视 。 对 照 溶 
液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 
的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 的 主 斑点 
比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,室温 减 压 干 
燥 24 小 时 , 减 失 重量 应 为 8.0%~12.0%( 附 录 媳 L)。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 如 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 妖 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 “ 取 炊 灼 残 渣 项 下 址 留 的 残 酒 , 依 法 检查 (附录 
出 英 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 mrirzj 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 人 ] 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

热 原 取 本 品 ,加 握 化 钠 注 射 液 制 成 每 1ml 中 含 15mg 
的 溶液 ,依法 检查 (附录 闪 D) ,剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 
10ml, 应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 
水 20ml 与 碘化钾 4g, 振 摇 溶 解 后 ,加 稀 盐酸 5ml, 精 密 加 入 碘 
滴定 液 (0. 05mol/L)25ml, 于 暗 处 放置 15 分 钟 , 再 置 冰 浴 中 
冷却 5 分钟 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 近 终 
点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 
结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 碘 滴 定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 
15.76mg 的 C; H NO:S. HCl。 

【类 列 〗 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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Cis Hzs CINe Os Sz + HCL， HsO ®571,50mcrE] 

本 品 为 氢化 1-[[(6R,7R)-7-[(2Z)-(2- 氨 基 -4- 唆 哗 基 )- 
2-( 甲 氧 亚 氨基 ) 乙酰 氨 基 ]1-2- 羧 基 -8- 氧 代 -5- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 
[4. 2. 0] 辛 -2- 烯 -3- 基 ] 甲 基 ]-1- 甲 基 吡 咯 烷 欠 一 盐酸 盐 一 水 合 
物 。 按 无 水 物 计算 , 含 Ce Hzs NeOsS: 应 为 82.5%% 一 91.1%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 或 结晶 性 粉末 ; 微 臭 ， 
有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 39" 至 十 47"。 

吸收 系数 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 寺 A) ,在 
259nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 收 系数 (E 沟 ) 为 310 一 340。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1184 图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化物 的 鉴别 反应 (附录 轩 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WY H) ,pH 值 应 为 1.6 一 2.1。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 , 各 1.2g, 分 别 加 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 间 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
(附录 攻 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 或 
橙黄 色 8 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 比较 ml, 均 不 
得 更 深 。 

有 关 物 质 ”溶液 应 临 用 新 制 或 于 4~8C 冷 藏 12 小 时 内 
进 样 。 精 密 称 取 本 品 约 70mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 A 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 A 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 5. 0)( 取 磷酸 二 和 氨 钾 0. 68g, 加 
水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 0. 5moML 所 氧化 钠 溶液 调节 pH 
值 至 5.0)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流动 相 A, 以 磷酸 盐 缓 冲 液 
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(pH 5.0)- 乙 有 请 (50 : 50) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 1. 0ml, 按 
下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 254nm。 取 含量 测定 项 下 
的 系统 适用 性 试验 溶液 10p! 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 头 
孢 吡 膨 峰 与 头孢 吡 膨 下 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 
照 溶液 10p| 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 
溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶 液 
色谱 锅 中 如 有 杂质 峰 , 头 孢 吡 及 王 异 构 体 峰 面 积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 3 倍 (0. 3%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.2 倍 (0.2%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任 
何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
10 100 0 
30 50 50 
35 50 50 
36 100 0 
45 100 0 
和 -有 甲 基 吡 咯 烷 第 一 法 。 照 毛细 管 电 泳 法 (附录 V G) 


测定 。 

电 沪 条件 与 系统 适用 性 试验 ”用 内 径 75pym, 有 效 长 度 
56cm 的 未 涂 层 弹 性 石英 毛细 管 ;以 pH 4.7 咪唑 -醋酸 缓冲 液 
( 取 0.01mol/L 咪唑 溶液 ,用 1mol/L 醋酸 溶液 调节 pH 值 至 
4.7) 为 操作 缓冲 液 ; 柱 温 为 25'C ;检测 波长 为 214nm( 间 接 检 
测 ) ;操作 电压 为 30kV; 进 样 方 法 为 压力 进 样 (50mbar,5s)。 
新 毛细 管 应 依次 用 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 .Imol/L 盐酸 溶液 、 
乙 有 情 和 水 分 别 冲洗 处 理 5 分 钟 。 两 次 进 样 中 间 应 依次 用 
0. lmol/ 工 氨 氧 化 钠 溶液 和 操作 缓冲 液 分 别 冲 洗 毛 细 管 3 分 
钟 。 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 溶液 进 样 ,迁移 顺序 依次 为 : 乙 
胺 和 N- 甲 基 了 吡咯 烷 , N- 甲 基 吡 咯 烷 峰 与 乙 胺 峰 的 分 离 度 应 
大 于 2. 0, 计 算数 次 进 样 结果 ,其 相对 标准 偏差 不 得 过 5. 0% 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 约 200mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 内 
标 溶 液 ( 取 盐酸 乙 胺 适量 ,用 水 稀释 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 
的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 进 样 ,记录 电泳 图 ; 另 
精密 称 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶 
液 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ,精密 量 取 10ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 
液 , 同 法 测定 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 3%。 

六 - 甲 基 吡 咯 烷 第 二 法 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 了 
D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 送 酸 基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ;以 0.01molL 硝酸 溶液 - 乙 且 (99 : 1) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 
分 钟 0. 8ml; 柱 温 为 35'C ;电导 检测 。 取 本 品 及 N- 甲 基 紫 咯 
烷 适 量 , 加 0. 01moML 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 


头孢 吡 且 5mg 和 N- 甲 基 吡 咯 烷 15ng 的 混合 溶液 。 取 混合 
溶液 20p1 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,用 于 供 试 品 溶液 中 
和 N- 甲 基 了 毗 咯 烷 色 谱 峰 的 定位 。 精 密 量 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 
品 溶液 20kl 注入 液 相 色谱 仪 ,计算 数 次 进 样 结果 ,其 相对 标 
准 偏差 不 得 过 5.0%。 

测定 法 ” 取 本 品 约 125mg, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
0.01molL 硝酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 
(20 分 钟 内 进 样 ) ,精密 基 取 20pi 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 精密 称 取 N- 甲 基 吡 咯 烷 适 量 ,用 0.01mol/L 硝酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 lml 中 含 六 甲 基 吡 咯 烷 15pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 0. 3%。 

残留 溶剂 ”甲醇 与 丙酮 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 贮 备 
液 ;精密 量 取 1ml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 水 1ml, 播 匀 ,密封 ， 
作为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 甲 醇 0.15g .丙酮 0.25g, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10ml， 
置 100 ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 贮备 
液 ; 精 密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 水 
lml, 摇 勺 ,密封 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 
贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 中 ,再 精密 加 供 试 品 贮备 液 lml, 摇 匀 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 出 P 第 一 
法 ) 测 定 , 用 100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 
毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 为 40'C ,维持 12 分 钟 ; 进 样品 湿度 
为 200C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C , 平 
衡 时 间 为 30 分 钟 ; 取 系统 适用 性 试验 溶液 顶 空 进 样 , 洗 脱 顺 
序 依次 为 :甲醇 .丙酮 ,甲醇 峰 与 丙酮 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
取 对 照 品 溶液 项 空 进 样 ,计算 数 次 进 样 结果 , 其 相对 标准 偏差 
不 得 过 5. 0%。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ， 
记录 色谱 图 ,用 标准 加 入 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 性 M 第 一 法 A) 测 
定 , 舍 水 分 应 为 3.0% 一 4.5%%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 人 出 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 河 ,依法 检查 (附录 
证 本 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

可 见 异物 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 有 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 , 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 1ml 
中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C), 每 lg 样品 中 , 含 
l0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 , 含 25um 以 上 的 微粒 不 得 
过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 2% 无 内 毒素 的 碳酸 钠 溶液 适 
量 , 使 溶解 ,依法 检查 (附录 站 E) ,每 lmg 头孢 吡 且 中 含 内 毒 
素 的 量 应 小 于 0. 060EU。 

无 菌 。” 取 本 品 , 加 0.9% 无 菌 氮 化 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,用 0.1% 无 
菌 蛋 白 肪 水 溶液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 400ml) ,每 管 培养 基 
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中 加 入 不 少 于 600 万 单位 的 青霉素 酶 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 茵 ,依法 检查 (附录 X H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.0)( 取 磷酸 二 氧 钾 0.68g， 
加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 0. 5mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 调节 
pH 值 至 5. 0)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 254nm。 
取 头 孢 吡 脖 对照 品 和 头孢 吡 脖 五 异 构 体 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 lml 中 分 别 含 1. 2mg 的 溶液 作为 系统 适用 性 
试验 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 吡 膨 峰 
与 头孢 吡 且 已 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 70mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10nl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 头孢 吡 胀 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 供 试 品 中 Ce Hz Ne O; S; 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 ,头孢 菌 素 类 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 头孢 吡 时 


注射 用 盐酸 头孢 吡 肝 
Zhusheyong Yansuan Toubaobiwo 


Cefepime Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 头孢 吡 胀 加 适量 精 氨 酸 制 成 的 无 菌 粉末 。 按 无 
水 无 精 氨 酸 物 计算 , 含 头孢 吡 膨 (Cis Ha Ns OS,) 应 为 82.5% 一 
91.1% ; 按 平均 装 量 计算 , 含 头孢 吡 肝 (Ce Ha Ns O; S;) 应 为 标示 
量 的 90.0%% 一 115.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄色 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 头 孢 吡 且 
0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WY 本) ,pH 值 应 为 4.0 一 6.0。 

溶液 的 漂 清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 头 孢 吡 胀 0. 1g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 玉 B) 比较, 均 不 得 更 浓 ;如 
显 色 光 与 黄色 或 黄 绿色 或 橙黄 色 10 号 标准 比 色 液 (附录 
区 A 第 一 法 ) 比 较 gryE], 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 头孢 吡 肚 
1. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 盐酸 头孢 吡 膨 项 下 的 方 
法 测定 ,头孢 吡 膨 玉 异 构 体 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 0.5 倍 (0. 5%%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 0. 5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2.0 倍 (2.0%)。 

入 - 甲 基 毗 咯 烷 ”第 一 法 。 取 本 品 1 瓶 , 按 标示 量 加 内 标 
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溶液 制 成 每 1ml 中 含 头孢 吡 且 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 演 
液 。 照 盐酸 头孢 吡 膨 项 下 的 方法 测定 。 取 供 试 品 溶液 4 份 和 
N- 甲 基 吡 咯 烷 对 照 品 贮备 溶液 1 份 , 混 匀 , 立 即 进 样 ,迁移 “ 
序 依次 为 : 乙 胺 、N- 甲 基 吡 咯 烷 和 精 氨 酸 , N- 甲 基 吡 咯 烷 峰 与 
精 氨 酸 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 2, 0。 取 临 用 新 制 的 供 试 品 溶液 
进 样 测定 , 含 N- 甲 基 吡 咯 烷 的 量 不 得 过 头孢 吡 胀 标示 是 
的 1.0%%。 

A- 甲 基 吡 咯 烷 ”第 二 法 。 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 
合 均匀 ,精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 头孢 吡 且 125mg), 置 25ml 
量 瓶 中 ,加 0. 01moi/L 硝酸 溶液 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 供 试 品 溶液 (20 分 钟 内 进 样 )。 照 盐酸 头孢 吡 膨 项 下 的 
方法 测定 , 含 N- 甲 基 吡 咯 烷 不 得 过 头孢 吡 膨 标示 量 
的 1.0%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妊 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 4.0%。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 其 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10km 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ;标示 量 为 1. 0g 
以 上 (包括 1, 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25km 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 六 E) ,每 
孢 吡 胀 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 060EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 照 盐酸 头孢 吡 膨 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 含 0.015mol/L 辛 烷 磺 酸 钠 的 0. 1mol/L 磷酸 二 
氢 钠 溶液 (用 氢 氧 化 钠 试 液 调节 pH 值 至 5. 0)- 甲 醇 (92 : 8) 
为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 1. 5ml; 检 测 波长 为 206nm。 取 对 照 
品 溶液 10m4 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,头孢 吡 且 峰 和 精 
氨 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 蜡 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 头孢 吡 膨 60mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 头孢 吡 膨 对照 品 约 30mg 与 精 氨 酸 对 照 品 约 
20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 
Cis Ha Ne Os St 和 Cs His Ni Oz 的 含量 。 

【类 别 】 同 盐酸 头孢 吡 膨 。 

【规格 】 按 Ci Hzs Ne Os Ss 计算 (1)0. 5g 

【贮藏 】 谈 光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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Cis Hzo Ne Ot * HCI 360. 80 

本 品 为 L- 妥 氨 酸 -2-C(6- 氧 代 -2- 氨 基 -1,6- 二 氧 -9H- 呆 岭 - 
9- 基 ) 甲 氧 基 ] 乙 酯 盐酸 盐 。 按 无 水 物 计 算 , 含 
Ca Hzo Ns O,， HCI 不 得 少 于 98.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 昧 微 
苦 ; 有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
二 毛 甲 烷 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI E), 比 旋 度 为 
= 一 11,5， 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1013 图 一致。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 正 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 4.0 一 6. 0。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 县 ,精密 称 定 , 加 0.01molL 磷酸 
二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 0.01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 
(pH 3.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 另 取 阿 背 洛 韦 对 
照 品 约 15mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0.1mol/L 氢 氧 
化 钠 溶 液 2ml 溶解 ,再 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 阿 昔 洛 韦 
对 照 品 贮 备 液 ,精密 量 取 5ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 上 述 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 3. 0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
阿 昔 洛 韦 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 
溶液 20p!l 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 伐 背 洛 韦 峰 
的 峰 高 约 为 满 量 程 的 25%% 。 再 分 别 精 密 量 取 对 照 溶液 、 阿 昔 
洛 韦 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 伐 昔 洛 韦 峰 保留 时 间 的 6 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 , 含 阿 昔 洛 韦 的 量 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 不 
得 大 于 1 5%% ;其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 深 液 主 


峰 面 积 (0. 5%)。 

是 丙 酮 .四 和 氨 叶 贯 、 甲 醇 与 乙醇 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ， 
用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 ; 另 分 别 取 丙酮 .四 和 氨 号 喃 甲醇 与 乙醇 适量 ,精密 
称 定 , 用 水 制 成 每 1ml 中 约 含 丙酮 250yg、 四 和 氢 呈 喃 8kg .甲醇 
150pg 与 乙醇 250pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 5ml, 分 别 置顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (附录 如 P 第 二 法 ) 测 定 ,用 5% 茶 基 95% 二 甲 基 育 
硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,程序 升温 ,初始 温度 
40C 维 持 7 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 升温 速率 升 至 120'C ,维持 5 
分 钟 ; 检 测 器 为 氢 火 焰 离 子 化 检测 器 (FID) ,检测 器 温度 为 
2507C ; 气 化 室温 度 为 200C ; 顶 空 瓶 平 衡 温 度 为 85'C ,平衡 时 
间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 离 度 
均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 ,mciwi] 

由 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 水 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 250mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 适量 ,精密 称 定 , 用 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 220pg 的 溶 
液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 他 P 第 三 法 
测定 ,以 5%% 苯 基 95% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 为 固定 液 的 毛细 管 柱 
为 色谱 柱 ;初始 温度 为 60'C ,维持 7 分 钟 , 以 每 分 钟 8C 的 升 
温 速率 升 至 120C ,维持 5 分 钟 ;检测 器 为 氨 火 焰 离 子 化 检测 
器 (FID) ,检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 200'C 。 精 蜜 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 lul, 分 别 记录 色谱 图 , 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 .mrwiirl 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 人 出 M 第 一 法 A), 含 
水 分 不 得 过 8. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 如 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0, 1%。 

重金 铬 “ 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 ( 附 
录 骨 互 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 3. 0)- 甲 醇 (85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 251nm, 柱 温 
35C 。 取 有 关 物 质 项 下 的 阿 昔 洛 韦 对 照 品 贮备 液 1Iml, 与 盐 
酸 伐 昔 洛 韦 对 照 品 溶液 5ml 混合 均匀 ,作为 系统 适用 性 试验 
溶液 。 取 20xl 注 人 液 相 色谱 仪 , 伐 昔 洛 韦 峰 与 阿 昔 洛 韦 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (pH 3.0) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
勾 ;精密 量 取 适量 ,用 流动 相 稀 释 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶 
液 , 精 密 量 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 另 取 盐 酸 
伐 昔 洛 韦 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 病毒 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
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盐酸 伐 昔 洛 韦 片 
【制剂 】 (1) 盐 酸 伐 昔 洛 韦 片 〈2) 盐 酸 伐 昔 洛 韦 胶 宫 (Cs Hu NO:。，HCD 应 为 标示 量 的 93.0%~107.0%。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
【鉴别 】 取 本 品 , 照 盐酸 多 巴 胺 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 和 
Ea ~, 项 Y 口 结果 
盐酸 伐 苦 洛 丰 片 《4) 项 试验 , 显 相 同 的 结 
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本 品 含 盐酸 伐 背 洛 韦 (Cis Hzo Ns O, .HOD) 应 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ”精密 称 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 
( 约 相当 于 盐酸 伐 萌 洛 韦 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 , 加 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 使 盐 
酸 伐 苷 洛 韦 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 。 照 盐酸 伐 昔 洛 韦 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶 液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 含 阿 昔 洛 韦 的 量 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ， 
不 得 大 于 盐酸 伐 普 洛 圳 标示 量 的 1. 5%; 其 他 各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 0. Imol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 伐 昔 洛 
韦 16pg 的 溶液 , 授 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A)， 
在 252nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 盐 酸 伐 昔 洛 韦 对 照 品 
其 ,精密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定 基 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 
16pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 
的 85% ,应 符合 规定 [从 5] 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 伐 茜 洛 韦 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
0. 01mol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0) 溶 解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 流 
动 相 稀释 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶液 , 照 盐 酸 伐 昔 洛 韦 项 下 
的 方法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 伐 昔 洛 韦 。 

【规格 】 〈1)0. 15g (2)0.3g 

【贮藏 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


应 为 标示 量 的 


(3)0.5g 


盐酸 多 巴 胺 注射 液 
Yansuan Duoba7? an Zhusheye 


Dopamine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 多 已 胺 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 多 巴 胺 
"440 ， 


【检查 】 pH 值 应 为 3.0 一 4.5( 附 录 V H)。 

有 关 物 质 ”精密 其 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 
lml 中 约 含 盐酸 多 巴 胺 0. 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;" 精 
密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 
为 对 照 溶液 .mmsl 照 盐酸 多 巴 胶 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 E), 每 1mg 盐 
酸 多 巴 胺 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1.5EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.005molL 十 二 烷 基 硫酸 钠 - 冰 栈 酸 - 
0. 1mol/L 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 (700 : : 10 : 2) 为 流动 相 ; 
检测 波长 为 280nm。 取 盐酸 多 巴 胺 对 照 品 与 4- 乙 基 邻 茶 二 酚 
适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 各 约 含 6ng 的 混合 
溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 。 盐 酸 多 巴 胺 峰 和 4- 乙 基 邻 此 
二 酚 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 多 巴 胺 30yg 的 溶液 ,精密 量 取 20nl, 注 入 液 相 
色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 另 取 盐 酸 多 巴 胺 对 照 品 , 同 法 测定 ，, 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 多 巴 胺 。 

【规格 】 2ml : 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


20mg 


注射 用 盐酸 多 和 柔 比 星 
Zhusheyong Yansuan Duoroubixing 


Doxorubicin Hydrochloride for Injection 


本 品 为 盐酸 多 柔 比 星 加 适量 乳糖 或 其 他 赋 形 剂 制 成 的 无 
菌 冻 干 品 。 含 盐酸 多 柔 比 星 (Czy HsNO，HCD 应 为 标示 量 
的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 应 为 橙 红 色 疏 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 取 本 品 , 照 盐酸 多 柔 比 星 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 Iml 中 含 盐酸 多 和 柔 
比 星 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH),pH 值 应 为 4.5 一 
6.5。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


lml 中 含 盐酸 多 柔 比 星 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 盐 
酸 多 柔 比 星 项 下 的 方法 测定 ,多 柔 比 星 酮 ( 取 盐 酸 多 柔 比 星 对 
照 品 约 10mg, 加 水 5ml 和 磷酸 5ml, 援 义 ,放置 30 分 钟 ,用 
2mol/L 氧 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 2.6, 加 乙 且 15ml 和 甲醇 
10ml, 混 匀 , 即 得 多 柔 比 星 酮 对 照 溶液 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)。 

含量 均匀 度 ”以 含量 测定 项 下 测 得 的 每 瓶 含量 计算 ,应 
符合 规定 (附录 六 EE)。 

上 水 分 、 降 压 物质 与 细菌 内 毒素 rE] 
项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 的 溶剂 溶解 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0. 9%% 无 菌 氯 化 钠 溶液 中 ,用 藩 膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 皮 本 品 10 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 流动 相 溶解 
并 定 其 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 1mg 溶液 , 照 盐酸 多 柔 比 星 
项 下 的 方法 测定 ,并 求 出 10 瓶 的 平均 含量 。 

【类 别 〗 同 盐酸 多 柔 比 星 。 

【规格 】 (1)10mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 阴凉 处 保存 。 


照 盐酸 多 和 柔 比 星 


盐酸 异 两 肾上腺 素 气 雾 剂 
Yansuan Yibing Shenshangxiansu Qiwuji 


Isoprenaline Hydrochloride Aerosol 


本 品 含 盐酸 异 两 肾上腺 素 (Ci Hi NO; » HCI) 应 为 标示 
量 的 90.0% 一 120.0% 。 盐 酸 异 两 肾上腺 素 在 药 液 中 的 浓度 
应 为 0.200%% 一 0. 325%%(g/g) 。 


【处 方 】 

盐酸 异 丙 肾上腺 素 2. 5g 
维生素 C lg 

乙 醇 296. 5g 

和 抛射 剂 和 [jf] 适量 

制 成 1000g 

【性 状 】 本 品 在 耐 压 容 器 中 的 药 液 为 无 色 或 带 黄色 的 澄 


清 液体 ; 撒 压 阀门 , 药 液 即 呈 雾 粒 喷 出 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 三 氧化 铁 试 液 1 滴 , 置 试管 中 ,加 水 5ml 
稀释 后 ,用 本 品 喷射 数 次 , 摇 匀 , 即 显 绿色 。 

(2) 取 40% 醋 酸 钠 溶 液 2ml, 置 试管 中 ,用 本 品 喷射 3 次 ， 
摇 匀 ,再 加 入 二 氯 化 汞 试 液 3 滴 混 合 ,溶液 即 显 樱桃 红色 。 

【检查 】 色泽 限度 取 本 品 3 瓶 ,去 除 瓶 外 塑料 保护 膜 ， 
在 瓶 外 标 出 液 面 的 高 度 , 在 铝 盖 上 钻 一 小 孔 , 插 和 人 注射 针头 
( 勿 与 液 面 接触 ), 待 抛射 剂 选 去 后 ,除去 铝 盖 ,分 别 加 乙醇 稀 


释 至 原 高 度 , 混 匀 ,如 显 色 ,与 黄色 10 号 标准 比 色 液 ( 附 
录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 如 有 1 瓶 超 过 规定 ,应 另 取 
3 瓶 进行 复试 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 ” 除 每 撒 主 药 含量 为 标示 量 的 80 中 一 120 吧 外 ,其 
他 应 符合 气 雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L)。 

【含量 测定 】 取 本 品 1 瓶 ,除去 瓶 外 塑料 保护 膜 后 ,精密 
称 定 ,在 铝 盖 上 和 销 一 小 孔 , 插 入 连 有 干燥 橡皮 管 的 注射 针头 
( 勿 与 液 面 接触 ) ,橡皮 管 的 另 一 端 通 人 盛 有 乙醇 5ml 的 小 烧 
杯 中 , 待 抛射 剂 缓 缓 排出 后 ,除去 锅 盖 ,将 内 容 物 用 乙醇 移 至 
小 烧杯 中 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 放 冷 后 ,用 0.005molL 硫酸 溶液 
少量 分 次 溶解 , 移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 0. 005molL 硫酸 溶液 
稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 将 本 品 空 瓶 连同 阀门 
和 锅 盖 洗 净 烘 干 ,精密 称 定 , 求 出 每 瓶 药 液 的 重量 , 供 计 算 盐 
酸 异 两 肾上腺 素 在 药 液 中 的 浓度 用 。 取 盐酸 异 两 肾上腺 素 对 
照 品 35mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0.005mol/L 硫酸 
溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 将 上 述 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,分 别 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 各 5ml, 分 
别 置 25ml 量 瓶 中 ,各 加 0.005mol/L 硫酸 溶液 10ml, 缓冲 液 
〈 取 碳酸 氧 钠 5.04g, 溶 解 于 含有 浓 氨 溶液 1ml 及 甘氨酸 
2. 25g 的 水 40ml 中 ,再 加 水 使 成 50ml)5ml 与 枸 橡 酸 亚 铁 溶 
液 ( 取 硫酸 亚 铁 1.5g, 溶 解 于 含有 稀 盐 酸 0. 3ml 及 亚 硫 酸 氧 
钠 1g 的 水 200ml, 临 用 时 取 此 溶液 10ml, 加 构 柏 酸 钠 0. 5g 溶 
解 )lml, 用 0.005mol/L 硫酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 5 
分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A), 在 530nm 的 波长 
处 分 别 测定 吸光 度 , 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 异 两 肾上腺 素 。 

【规格 】 每 瓶 总 量 14g, 内 含 盐酸 异 丙 肾上腺 素 35mg; 
每 揪 含 盐酸 异 丙 肾上腺 索 0. 175mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


盐酸 克 林 霍 素 胶 圳 
Yansuan Kelinmeisu Jiaonang 


Clindamycin Hydrochloride Capsules 


本 品 含 盐酸 克 林 堆 素 按 克 林 和 性 素 (Cis Hi ClNs;O;S) 计 
算 , 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 


[性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 或 
颗粒 ,mr 夫 洒 ] 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 甲醇 制 成 每 1ml 中 含 


克 林 雷 素 10mg 的 溶液 , 振 援 2 一 3 分 钟 , 静 置 , 取 上 清 液 作为 
供 试 品 溶液 , 照 盐 酸 克 林 霉 素 项 下 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 
结果 。 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (附录 卫 )。 
。 441 : 


盐酸 利多 卡 因 


VWWV OUryao. COH 


以 上 (1)、 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 , 混 匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 克 林 考 素 100mg) ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 克 林 霉 素 4. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 
盐酸 克 林 替 素 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 的 内 容 物 适量 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 
第 一 法 A) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 7.0%。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 
取 适 量 ( 约 相当 于 克 林 血 素 0. 1g), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 盐酸 克 林 霉 素 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 克 林 霉 素 。 

【规格 】 按 Cls H;;CIN;O;S 计算 
(2)0.1g (3)0.15g 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(1)0. 075g 


盐酸 利多 卡 因 
Yansuan Liduokayin 


Lidocaine Hydrochloride 


CH 


N 
YW en, 
总 , HCL, H2O 


CH; CH 


CHzN: OHCI.， HO 288.82 

本 品 为 N-(2,6- 二 甲苯 基 )-2-( 二 乙 氮 基 ) 乙 酰胺 盐酸 盐 
一 水 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Ce Hzs N:O。HCI 应 为 98.0%% 一 
102.0% 。 

【性 状 】 
木 感 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 , 在 三 握 甲 烷 中 溶解 ,在 乙 醋 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 风 C) 为 75 一 79C 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 , 取 溶 液 
2ml, 加 硫酸 铜 试 液 0. 2ml 与 碳酸 钠 试 液 lml, 即 显 蓝 紫色 ;加 
三 氯 甲 烷 2ml, 振 摇 后 放置 ,三 所 甲烷 层 显 黄色 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 357 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (附录 陡 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 20g, 加 水 40ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 4.0 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,溶液 应 
澄清 ;如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比较 ,不 得 
更 浓 。 

* 442 。 


本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 , 继 有 麻 


一 硫酸 盐 。 取 本 品 0.2g, 加 水 20ml 溶解 后 ,加 稀 盐 酸 
2ml, 揪 匀 ,分 成 2 等 份 ;1 份 中 加 水 1ml, 播 匀 ,作为 对 照 液 ; 另 
1 份 中 加 25% 握 化 钢 溶 液 1ml, 摇 匀 ,与 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 。 

2,6- 二 甲 茶 胺 。” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 制 成 每 
lml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ; 另 取 2 ,6- 
二 甲苯 胺 盐酸 盐 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 2,6- 二 甲苯 胺 0. 5ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
2,6- 二 甲苯 胺 盐酸 盐 和 盐酸 利多 卡 因 各 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 均 约 含 50yg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶 液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 试 验 , 唯 检测 波长 改 为 
230nm, 取 系统 适用 性 试验 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 
色谱 图 ,2,6- 二 甲 茶 胺 峰 与 利多 卡 因 峰 的 分 离 度 应 符合 规定 。 
取 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 2,6- 
二 甲苯 胺 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 溶液 各 20 几 ,分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 显 2,6- 二 甲 茶 胺 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 2,6- 二 甲苯 胺 峰 的 面积 (0. 01%) ,ci] 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 网 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 为 5.0%~7.5%。 

炽 灼 残 渣 ” 不 得 过 0. 1%( 附 录 妞 N) 。 

重金 属 ” 取 本 品 2.0g, 加 醋酸 盐 缓 冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 
水 适量 使 溶解 成 25ml, 依 法 检查 (附录 妖 H 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 lmol/L 磷酸 二 氢 钠 深 液 
1. 3ml 与 0. 5mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 32.5ml, 加 水 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 )- 乙 有 睛 (50 : 50)( 用 磷酸 调节 pH 值 至 8.0) 为 流 
动 相 ;检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 利 多 卡 因 峰 计算 不 低 
于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 利多 卡 因 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 
法 以 峰 面积 计算 ,并 将 结果 乘 以 1. 156, 即 得 。 

【类 别 】 局 麻药 、 抗 心律 失常 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐酸 利多 卡 因 注射 液 2) 盐酸 利多 卡 因 胶 
浆 ( 工 ) 


盐酸 爱 拉 唑 林 注 射 液 
Yansuan Tuolazuolin Zhusheye 


Tolazoline Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 妥 拉 唑 林 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 妥 拉 唑 林 


站 证 分 
业 ouryao. com 


HCD) 应 为 标示 量 的 95. 0 中 一 105.0%%。 
本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 
(1) 取 本 品 lml, 加 硫 握 酸 铬 镁 试 液 数 滴 , 即 产 


(Co Hiz N, » 
【性 状 】 
【鉴别 】 
(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 

保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (附录 骨 )。 
【检查 】 pH 值 应 为 4.5~6.5( 附 录 W H)。 
有 关 物 质 ”了 肥 本 品 , 用 甲醇 -水 (1 : 2) 稀 释 制 成 每 lml 中 

约 含 盐酸 受 拉 唑 林 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 

lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 -水 (1 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 

为 对 照 溶液 ," 照 含 量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,crr1 取 对 照 溶液 

20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 盐酸 妥 拉 唑 林峰 的 

峰 高 约 为 满 量程 的 25% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 

各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 色谱 峰 保 

留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 

面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (1. 0%)。 
细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 1mg 盐 

酸 妥 拉 唑 林 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 8EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 
【含量 测定 】 有 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ; 以 甲醇 -0. 068%% 磷 酸 溶 液 C(50 : 50) ,用 氮 试 液 调 

节 pH 值 至 3.0) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 230nm。 理 论 板 数 按 

盐酸 妥 拉 唑 林峰 计算 不 低 于 1500, 盐 酸 妥 拉 唑 林峰 与 相 邻 杂 

质 峰 的 分 离 度 应 符合 规定 。 
测定 法 ”精密 基 取 本 品 适 有 量 ( 约 相 当 于 盐酸 妥 拉 唑 林 

50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 县 

取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 

取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 妥 拉 哄 林 对 

照 品 , 精 密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 , 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 

0. 05mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 盐 酸 妥 拉 唑 林 。 

【规格 】 1lml] : 
贮藏 】 避 光 ,密闭 保存 。 


25mg 


盐酸 阿 米 替 林 片 
Yansuan Amitilin Pian 


Amitriptyline Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐酸 阿 米 蔡 林 (Cz Hs N， HCD 应 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 ] (01) 到 溶出 度 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 寺 A) 测 定 , 在 239nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


应 为 标示 量 的 


盐酸 阿 糖 胞 蔡 


(2) 取 本 品 1 片 , 研 细 , 加 水 4ml 振 摇 后 , 滤 过 ,滤液 加 稀 
硝酸 2 滴 , 再 加 硝酸 银 试 液 2 滴 , 即 生成 白色 沉淀 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 上 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 阿 米 替 林 0. 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ;精密 量 取 适 基 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
2pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 阿 米 替 林 有 关 物 质 项 下 
的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 5ml , 置 10ml 量 瓶 中 ,用 溶出 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,有 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 239nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 Co Hs N， HCI 的 吸收 系数 ( 瑟 癌 ) 为 444 计算 每 
片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 ] A)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 和 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 -三 乙 胺 (60 : 40 : 0.3)( 用 磷酸 调节 pH 
值 至 3. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 盐酸 阿 
米 蔡 林峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 里 取 本 品 20 片 (糖衣 片 除去 包 衣 ) ,精密 称 定 ， 
置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 量 振 摇 使 盐酸 阿 米 蔡 林 溶解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 lml 约 含 
0. 02mg 的 供 试 液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 盐 酸 阿 米 替 林 对 照 品 适量 ,用 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 


每 1ml 约 含 0.02mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。mcir] 
【类 别 】 【贮藏 】 同 盐酸 阿 米 蔡 林 。 
【规格 】 25mg 
盐酸 阿 糖 胞 背 


Yansuan Atangbaogan 


Cytarabine Hydrochloride 


了 


OH 


Cs Hi N3 O5 HCL 279. 68 
本 品 为 1-#D- 阿 拉 伯 呐 喃 糖 基 -4- 氨 基 -2(1 互 )- 旷 啶 酮 
盐酸 盐 . 按 干燥 品 计算 , 含 Ce His NO 。 HC]l 应 为 
.443 。 


盐酸 阿 糖 胞 葵 


VWWV OUryao. COH 


98. 0% ~102,0% .mrt] 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 类 白色 细小 针 状 结晶 或 结晶 性 
粉末 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 克 C) 为 189 一 195C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 按 无 溶剂 的 干 
燥 品 计算 , 比 旋 度 应 为 十 127" 至 十 133°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (9->1000) 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10yg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 JW A) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 
241nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 361 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (附录 于 )。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 2g, 加 水 10ml 
溶解 后 ,溶液 应 淤 清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 
区 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 (附录 
区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

含 氯 最 取 本 品 约 0. 30g, 精 密 称 定 ,加 水 50ml 与 稀 硝 
酸 2ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (附录 姬 A), 用 硝酸 银 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
3. 545mg 的 毛 (Cl) 。 按 无 溶剂 的 干燥 品 计算 , 含 毛 量 应 为 
12. 4% ~12.9%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 其 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 盐 酸 阿 糖 
胞 苷 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (0. 46cm X 
25cm,5pm) ,以 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 7.0)( 取 0.01mol/L 磷酸 
二 氢 钠 与 0.01mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶 液 ,用 0. 1mol/L 氧 氧 化 
钠 溶液 或 0. 1mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 7.0)- 甲 醇 (98 : 
2) 为 流动 相 A; 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.0)- 甲 醇 (70 : 30) 为 流动 
相 B," 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 0mlimcrE] 检 
测 波长 为 254nm。 另 取 盐 酸 阿 糖 胞 苷 、 尿 苷 适量 ,用 水 溶解 制 
成 每 1ml 中 各 含 5mg 与 20pg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 
溶液 。 取 20jl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 与 尿 苷 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 另 取 对 照 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 小 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 尿 喀 啶 峰 、. 尿 上 背 峰 、 阿 糖尿 苷 峰 
对 盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 的 相对 保留 时 间 分 别 约 为 0.55、1.14、 
1. 62, 尿 喀 啶 峰 、. 尿 苷 峰 、 阿 糖尿 苷 峰 对 盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 的 校 
正 因子 分 别 为 2. 9.1.72、1.54; 对 盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 的 相对 保 
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留 时 间 约 为 0. 38、0. 43 的 色谱 峰 的 校正 因子 均 为 1.72, 其 他 
杂质 峰 的 校正 因子 均 按 1. 1 计算 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 0 100 
25 0 100 
30 100 0 
50 100 0 


供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 显 杂 质 峰 , 按 下 式 计 算 , 尿 喀 
啶 、 尿 苷 均 不 得 过 0.1%%; 阿 糖尿 苷 不 得 过 0. 3 站 ; 除 溶 剂 峰 与 
梯度 洗 脱 峰 外 ,其 他 单个 杂质 均 不 得 过 0.1%%; 所 有 杂质 的 总 
和 不 得 过 0.3%。 
100(C/W) Cr /Fr,) 
式 中 “C 为 对 照 品 溶液 中 盐酸 阿 糖 胞 苷 浓度 ,mg/mli 
W 为 供 试 品 溶 液 浓度 ,mg/mli 
”~ 为 供 试 品 溶液 中 各 杂质 峰 的 峰 面 积 ; 
rs 为 对 照 品 溶液 中 盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 面 积 ; 
下 为 各 杂质 的 校正 因子 。 
残留 溶剂 ”甲醇 与 乙醇 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 项 
空 瓶 中 ,精密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 取 
甲醇 与 乙醇 各 适量 ,精密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 约 
含 甲醇 120pg\ 乙 醇 200ng 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置顶 空 瓶 中 ， 
密封 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 丁 酮 \ 异 丙 醇 适量 ,用 水 制 成 每 
lml 中 分 别 约 含 10pg 的 溶液 , 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 , 作 
为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 如 了 第 二 
法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色 
谱 柱 ;起 始 温度 为 60'C ,维持 6 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 
至 100'C ,维持 20 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 200'C ;检测 器 温度 为 
230'C 。 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 系统 
适用 性 试验 溶液 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 丁 酮 峰 与 异 丙 醇 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 
于 燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,室温 减 压 干 
燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%( 附 录 姻 L)。 
炽 灼 残 澡 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 钢 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 5%。 
重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 岗 HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
(25cm X 0.46cm, 5pm) 为 填充 剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 
0. 0053mol/L 磷酸 二 氢 钠 与 0.0052moI/L 磷酸 所 二 钠 溶 液 )- 
甲醇 (95 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 取 盐酸 阿 糖 胞 
昔 、 阿 糖尿 苷 适量 ,用 水 制 成 每 1ml 中 分 别 含 0. 1mg 的 溶液 ， 
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取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,盐酸 阿 糖 胞 苷 峰 与 阿 
糖尿 此 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10kl 注入 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 阿 糖 胞 并 对 照 品 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 盐酸 阿 糖 胞 苷 


盐酸 纳 洛 酮 注射 液 
Yansuan Naluotong Zhusheye 


Naloxone Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 纳 洛 酮 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 纳 洛 酮 
(Ce Hz NO,， HCLD) 应 为 标示 基 的 90.0%% 一 110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 适 量 , 置 瓷 蒸发 四 中 ,于 沸水 浴 中 蒸 
干 ,加 枸 橡 酸 醋 栈 试 液 1 滴 , 在 80 一 90C 水 浴 中 加 热 3 一 5 分 
钟 , 显 紫 红色 。 

《2) 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) 测 定 ,在 
280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 263nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

(3) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.0~4.0( 附 录 W H) 。 

2,2'- 双 纳 洛 酮 ， 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 取 盐 酸 纳 洛 酮 对 照 品 适 量 , 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 制 成 每 ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 , 取 10ml, 置 
25ml 量 瓶 中 ,加 0.4% 三 握 化 铁 溶液 1Iml, 置 水 浴 中 加 热 10 
分 钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 含 2,2- 双 纳 洛 酮 ( 杂 
质 工 ) 的 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
取 系 统 适用 性 试验 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,出 峰 顺 序 依次 
为 盐酸 纳 洛 酮 与 杂质 ; 取 对 照 溶液 10pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
30% 。 精 密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 

谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 中 如 有 与 系统 适 
We 图 中 杂质 开 保 留 时 间 一 致 的 峰 , 其 峰 面积 
乘 以 校正 因子 0. 53, 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面积 的 2 倍 
(4.0%)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E) ,每 1mg 盐 
酸 纳 洛 酮 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 25EU[# 订 ] 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 1- 辛 烷 磺 酸 钠 1. 36g 与 氯 化 
钠 1. 0g, 加 水 580ml 使 溶解 , 摇 匀 )- 甲 醇 -磷酸 (580 : 420 : 1) 
为 流动 相 ; 检 测 波长 为 229nm。 理 论 板 数 按 盐酸 纳 洛 酮 峰 计 
算 不 低 于 1000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 稀释 剂 ( 取 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 150mg, 置 2000ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 0. 9ml, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 摇 勺 ) 定 量 稀 释 制 成 每 1ml Re 
0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
Pe a a 

面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 纳 洛 酮 。 

【规格 】 (1)1ml : 
2mg 〈4)10ml : 4mg 

【贮藏 】 密闭 ,干燥 处 保存 。 


0. 4mg (2)lml: lmg (3)2ml: 


盐酸 茶 海 拉 明 
Yansuan Benhailaming 


Diphenhydramine Hydrochloride 


C1rHa NO. HCI 291.82 

本 品 为 N,N- 二 甲 基 -2-( 二 茜 基 甲 氧 基 ) 乙 胺 盐酸 盐 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cry Haj NO， HCI 应 为 98. 0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 苦 , 随 后 有 麻 
痹 感 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 或 三 握 甲 烷 中 易 溶 , 在 丙酮 
中 略 溶 ,在 乙醚 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 克 C) 为 167 一 171C 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 1 滴 , 初 显 黄色 ,随即 
变 成 梭 红色 ; 滴 加 水 , 即 成 白色 乳 浊 液 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 区 A) 测 定 , 在 253nm 与 toni 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 365 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氮 化 物 的 鉴别 反应 (附录 卫 )。 

【检查 】 "溶液 的 潭 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 新 沸 

冷水 20ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标 
准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ?比较 ,不 得 更 深 。 人 [8 订 ] 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
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100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20kl 注 人 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
25% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20ml ,分 别 注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 姓 L)。 

炽 灼 残 温 不 得 过 0.1%( 附 录 如 N)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 乙 且 - 水 -三 乙 胺 (50 : 50 : 0. 5)( 用 冰 酷 酸 调节 pH 值 至 
6. 5) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 258nm。 取 二 茶 酮 5mg, 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 乙 且 5ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ; 另 取 盐酸 
葵 海 拉 明 5mg, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 上 述 二 葵 酮 溶液 1ml, 用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 
论 板 数 按 盐酸 葵 海 拉 明 峰 计 算 不 低 于 5000, 盐 酸 茶 海 拉 明 峰 
与 二 茶 酮 峰 的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 莱 海 拉 明 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 组 胺 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 盐 酸 莱 海 拉 明 片 (2) 盐 酸 茶 海 拉 明 注射 液 


盐酸 茶 海 索 
Yansuan Benhaisuo 


Trihexyphenidyl Hydrochloride 


HO. 
,HCI 
Le 


Cao Hi NO HCL 337.93 

本 品 为 ( 土 )-a - 环 己基 -a - 莱 基 -1- 哌 啶 再 醇 盐酸 盐 。 按 干 
燥 品 计算 , 含 Co。Hs NO . HCI 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 轻 质 结 晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 ,后 
有 刺 痛 麻 竟 感 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氧 甲烷 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 微 温 的 乙醇 5ml 溶解 后 ， 
滴 加 所 氧化 钠 试 液 至 遇 石 蔓 试 纸 显 碱 性 反应 ,析出 的 沉淀 用 
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乙醇 重 结晶 ,干燥 后 ,依法 测定 (附录 WC), 熔点 为 112 一 
116C 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 366 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 严 ) 。 

【检查 】 “旋光 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 甲醇 -二 握 甲 
烷 (20 : 80) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ， 
依法 测定 (附录 YL E) ,旋光 度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10”。 和 [地 订 ] 

含 气 量 取 本 品 约 0. 6g, 精 密 称 定 , 加 甲醇 50mi、 冰 酯 
酸 5ml 与 水 5ml 溶解 后 ,加 曙 红 钠 指 示 液 3 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 
液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 迅速 变 红 且 生成 玫 红 色 混 巧 液 。 每 1ml 
硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 
计算 , 含 毛 量 应 为 10. 3%~10.7% ,加 [ 地 订 ] 

酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml, 加 热 至 约 80C , 振 摇 使 
溶解 , 放 冷 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5. 0 一 6.0。 

哌 啶 葵 丙 酮 “ 取 本 品 0. 10g, 加 水 40ml, 与 盐酸 溶液 (9-> 
100)1ml, 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 水 至 100ml, 摇 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) ,在 247nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 
不 得 大 于 0. 50。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,里 用 流动 相 稀释 至 刻度 mrrz, 摇 匀 , 作 为 对 照 溶液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 0.1%% 三 乙 胺 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 4. 0)- 
乙 哺 (70 : 30) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 210nm, 理 论 板 数 按 盐酸 
葵 海 索 峰 计算 不 低 于 2000。 取 对 照 溶液 20nl 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 
20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重 基 不 得 
过 0. 5%( 附 录 刀 LL)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (附录 如 N)。 

自重 金属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
奸 吾 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 [增订 ] 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
10ml 与 栈 栈 40ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (附录 更 A), 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 33.79mg 
的 Co Ha NO .HCl。 

【类 别 】 抗 帕 金森 病 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 葵 海 索 片 
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盐酸 帕 罗 西 汀 


盐酸 帕 罗 西河 
Yansuan Paluoxiting 


Paroxetine Hydrochloride 


CQ 


NH , HCl， 了 Hi0 


Cis HzoFNO: .HCL 。 村 HzO 374. 84 


和 本 品 为 (一 )-(3S,4R)-4-(4- 氟 葵 基 )-3-[[(3,4- 亚 甲 二 
氧 基 mc]l 菏 氧 基 ] 甲 基 ] 哌 啶 盐酸 盐 半 水 化 合 物 。 按 无 水 与 
无 溶剂 物 计 算 , 含 Ce HoFNO: 。HC1 不 得 少 于 98.5%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 溶 ,在 水 
中 极 微 溶解 ;在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 Iml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YE), 比 旋 度 为 
一 88" 至 一 91"。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 制 成 每 1Iml 中 含 
50pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 ,在 
235nm、265nm、271lnm 与 295nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
235nm 波长 处 的 吸光 度 与 295nm 波长 处 的 吸光 度 比 值 应 为 
0. 92~0. 96。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 
录 C)。 

(4) 本 品 显 有 机 氢化 物 的 鉴别 反应 (附录 三)。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 10ml, 加热 使 溶解 ， 

冷 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5.5 一 6.5。 

异 构 体 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 
置 100ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 溶液 ; 取 
盐酸 帕 罗 西 洒 和 反 式 帕 罗 西 洒 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 a- 酸 糖 蛋 白 
键 合 硅胶 为 填充 剂 (100mmX4.0mm,5pm) ,以 磷酸 氢 二 钾 组 
冲 液 ( 取 磷酸 氨 二 钾 11. 4g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 
pH 值 至 6.5)- 乙 有 哺 (94 : 6) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 295nm, 柱 
温 为 30C 。 量 取 系 统 适用 性 试验 溶液 10 注入 液 相 色谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 ,使 盐酸 帕 罗 西 汀 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 


一 致 ( 附 


90% ,理论 板 数 按 盐酸 帕 罗 西河 峰 计算 不 低 于 200, 盐 酸 帕 罗 
西 汀 峰 与 反 式 帕 罗 西 洒 峰 的 分 离 度 应 大 于 2.2。 再 精密 量 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 反 式 帕 罗 西 汀 峰 , 其 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.1 倍 (0. 1%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 溶剂 (四 和 氧 叶 顺 -水 (1 : 9)] 溶 解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 
基 取 适量 ,用 溶剂 定 甚 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 lyg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 。 取 盐酸 帕 罗 西河 ,去 氟 帕 罗 西 汀 与 N- 甲 基 帕 罗 
西 洒 对照 品 ,加 溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 各 含 10ng 的 混合 
溶液 , 作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
《附录 V rd ei en 
酸 - 四 和 氨 哮 喃 -水 (5 : 100 : 900) 为 流动 相 A, 三 氛 乙 酸 - 四 毛里 
喃 - 乙 膊 (5 : 100 : 900) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 , 检 
测 波长 为 295nm。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 一 30 80 20 
30—>50 80 一 20 20 一 80 
50—60 20 80 
60—65 20—»80 80 一 20 
65 一 70 80 20 


取 系 统 适用 性 试验 溶液 20nl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,出 峰 顺序 为 去 氢 帕 罗 西 汀 、N- 甲 基 帕 罗 西 汀 盐酸 帕 罗 西 
汀 ,理论 板 数 按 盐酸 帕 罗 西 汀 峰 计算 不 低 于 6000, 盐 酸 帕 罗 
西 汀 峰 、 去 氟 帕 罗 西 河 峰 与 N- 甲 基 帕 罗 西 汀 峰之 间 的 分 离 度 

应 大 于 2.5。 精 密 量 取 对 照 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 
ee 10%， 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 去 氟 帕 罗 西 
汀 峰 保 留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 黑 溶 液 主 
峰 面 积 (0. 1%) ,其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (0. 1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 5 倍 (0.5%)。 供 试 品 溶液 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 
0.5 倍 的 杂质 峰 可 忽略 不 计 。 

残留 溶剂 ” 甲 酵 .乙醇 丙酮 .四 氢 呐 畏 、 吡 啶 与 甲苯 取 
本 品 约 2. 0g, 精 密 称 定 , 置 20ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶 液 
〈 取 正 丙 醇 适 量 , 用 二 甲 基 亚 砚 制 成 每 1ml 中 约 含 5mg 的 溶 
液 )2ml, 用 二 甲 基 亚 硕 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 
精密 称 取 甲 醇 . 乙 醇 \ 丙 酮 .四 氢 叶 叶 .吡啶 和 甲苯 适量 ,用 二 
甲 基 亚 碘 制 成 每 1ml 中 各 含 3mg、5mg、5mg、0.72mg、0.2mg 
和 0. 89mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 贮备 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 贮 
备 溶液 .内 标 溶 液 各 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 二 甲 基 亚 砚 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 及 供 试 
品 溶液 各 10ml, 分 别 置 顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 测定 法 
(附录 夯 P 第 二 法 ) 试 验 , 以 6%% 氰 两 基 葵 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 
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氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 , 起 始 温度 为 50C ,维持 10 分 
钟 , 以 每 分 钟 6C 的 速率 升温 至 80'C ,维持 5 分钟 ,再 以 每 分 
钟 40C 的 速率 升温 至 150'C ,维持 5 分 钟 ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色 
谱 图 ,理论 板 数 按 正 丙 醇 峰 计算 不 低 于 10 000, 各 成 分 峰之 间 
的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 分 别 
顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 
规定 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 为 2.0%% 一 3.0%%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 钮 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 
(附录 妊 英 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 取 醋 酸 贸 3.96g, 加 水 720ml 使 溶解 ,加 乙 且 
280ml 三 乙 胺 10ml, 用 冰 栈 酸 调 节 pH 值 至 5. 5 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 295nm。 分 别 取 盐 酸 帕 罗 西 汀 .去 氟 帕 罗 西 汀 与 N- 
甲 基 帕 罗 西 汀 对照 品 各 5mg, 置 同一 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 取 20pl 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,出 峰 顺 序 为 去 氟 帕 罗 西 洒 峰 、 
盐酸 帕 罗 西河 峰 、N- 甲 基 帕 罗 西 汀 峰 ,理论 板 数 按 盐酸 帕 罗 
西 汀 峰 计 算 不 低 于 3000 ,盐酸 帕 罗 西河 峰 、 去 氟 帕 罗 西 汀 峰 
与 N- 甲 基 帕 罗 西 汀 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 10mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20yl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 帕 罗 两 洒 对照 品 , 同 法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 


【类 别 】 抗 抑郁 药 。 
【贮藏 】 密封 保存 。 
【制剂 】 盐酸 帕 罗 两 汀 片 
盐酸 组 和 氮 酸 
Yansuan Zu’ansuan 
Histidine Hydrochloride 
9 
~ on HCI, H,O 
\=N H NH, A 


Ce Hs N30, » HCl» HO 209.63 
本 品 为 (L)2- 氨 基 -3-(]1 瑟 -号 唑 -4- 基 ) 丙 酸 盐酸 盐 一 水 合 
物 。 按 干燥 品 计算 , 含 CsH,NsO, .HCL 。 HzO 不 得 少 
于 99.0%。 
。448 。 


【性 状 】 “本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 cy] ;无 臭 . 
味 微 酸 苦 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 三 氨 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 0.1lg 的 溶液 ,依法 测定 
(附录 WE) , 比 旋 度 为 十 8. 5 至 十 10.5 。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 与 盐酸 组 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 溶液 
所 显 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 372 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 3. 5~4. 5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 于 A), 在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 ,不 得 低 于 98.0%。 

含 氮 量 ” 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶解 后 ,加 
稀 硝酸 2ml, 照 电 位 滴定 法 (附录 旭 A), 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmoVL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 16. 7%~17. 1%。 

硫酸 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 出 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g ,依法 检查 (附录 员 K) ,与 标准 人 氢化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 和 氨基酸 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
500ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 男 取 盐 
酸 组 氨 酸 对 照 品 与 且 氮 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同一 基 瓶 中 ,加 水 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适 
用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 
种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄野 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 栈 
酸 -水 (0.95 : 1 : 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 节 三 酮 的 丙酮 
溶液 (一 50) ,在 80'C 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶 液 
应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 
离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 
主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 2%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 附 录 岗 L)。 

炽 灼 残 下 ”不 得 过 0.1%( 附 录 媒 N) 。 

铁 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 媚 G) ,与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 依 法 检查 (附录 骨 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 出 丁 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 
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盐酸 哌 唑 嗪 


细菌 内 毒素 取 本 品 适量 ,用 内 毒素 检查 用 水 溶解 ,用 
0. lmol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 7.0, 依 法 检查 
(附录 秃 E) ,每 1g 盐酸 组 氨 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 
6. 0EU( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0,2g, 精 密 称 定 , 加 水 5ml 溶解 
后 ,加 甲醛 溶液 1ml 与 乙醇 20ml 的 中 性 混合 溶液 (对 酚 栈 指 
示 液 显 中 性 ), 再 加 酚 本 指示 液 数 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 10. 48mg 的 Cs HsN;0: . HCl. H:O。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 有 哌 唑 呈 


Yansuan Paizuoqin 


Prazosin Hydrochjoride 


HACO oN 
H,CO N WN pc 
PN\ N ,HC 
i N= O 


HN 


Ci Ha NsO, + HCI 419. 87 

本 品 为 1-(4- 氮 基 -6,7- 二 甲 氧 要 -2- 哗 唑 啉 基 ))-4-(2- 叶 哺 
甲 酰 ) 哌 嗪 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 售 Ce Ha NsO,。， HCI 不 
得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 乙醇 中 微 溶 ,在 水 中 几乎 不 溶 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 碳酸 钠 等 量 , 拌 匀 , 置 干 
燥 试 管 中 。 管 口 履 以 用 1% 1,2- 蔡 柄 -4- 磺 酸 钠 溶液 湿润 的 试 
纸 ,在 试管 底部 灼 烧 后 ,试纸 应 显 紫 草 色 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 Iml 中 含 5yg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ,在 251nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
图 ) 一 致 。 

《4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 30g, 加 水 20ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 
滤液 ,依法 测定 (附录 WI H) ,pH 值 应 为 3. 0 一 4. 5。 

有 关 物 质 “ 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 pH 5. 0 缓冲 液 ( 取 成 烷 J 3. 484g 
和 和 氢 氧 化 四 甲 基 铵 3. 64g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 
节 pH 值 至 5.0)- 甲 醇 (50 : 50) 为 流动 相 ; 检测 波长 为 
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254nm。 取 甲 氧 毛 普 胶 和 盐酸 哌 哗 嗪 各 适量 ,加 流动 相 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 32pg 和 4pg 的 溶液 , 取 20pl1, 注 
人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 哌 哄 嗪 峰 计 算 不 低 于 
2000, 甲 氧 握 普 胺 峰 与 哌 唑 趴 峰 的 分 离 度 应 大 于 8.0。 取 对 

溶液 20p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 

庄 峰 的 峰 高 约 为 满 重 程 的 20%。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 

对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 
峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 
gt bose 溶液 主峰 面积 的 0.4 倍 (0.2%), 各 

质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
pd 

异 戊 醇 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml, 微 温 10 分 钟 , 振 摇 后 
离心 , 取 上 清 液 , 照 气相 色谱 法 (附录 V E), 用 直径 0. 25 一 
0. 18mm 的 二 乙烯 葵 - 乙 基 乙 烯 葵 型 高 分 子 多 和 孔 小 球 作为 固 
定 相 ,在 柱 温 150C 测定。 含 异 戊 醇 不 得 过 0. 1% (g/g)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 姓 LL)。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 
渣 不 得 过 0. 1%%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 ( 附 
录 妖 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

s 铁 取 本 品 1.0g, 滴 加 硝酸 1. 5ml, 放 置 至 不 产生 烟 
雾 ,水 浴 加 热 蒸 干 ,并 在 150C 缓 缓 上 升 至 1000C 炽 灼 1 小 
时 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 20ml 使 残渣 溶解 ,水 洽 上 蒸发 至 溶液 约 
5ml, 再 用 稀 盐酸 定量 转移 至 25ml 量 瓶 中 ,并 稀释 至 刻度 , 播 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 铁 单元 素 标准 溶液 ,用 稀 盐 酸 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 铁 2ug、4pg 和 6pg 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 DD 第 一 法 ), 在 
248. 3nm 的 波长 处 测定 ,计算 。 含 铁 不 得 过 0.01%。 

镍 取 铁 检查 项 下 的 供 试 品 溶 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
镍 单元 素 标准 溶液 ,用 稀 盐 酸 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 分 别 含 
镍 lug、2ng 和 3pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 
光 光 度 法 (附录 DD 第 一 法 ) ,在 232. 0nm 的 波长 处 测定 , 计 
算 。 含 镍 不 得 过 0. 005 % 。@[ 徐 i] 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲醇 - 
水 - 冰 醋 酸 -二 乙 胺 (700 : 300 : 10 : 0.2) 为 流动 相 , 检 测 波长 
为 254nm。 理 论 慑 数 按 哌 唑 嗪 峰 计 算 不 低 于 2000 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 甲醇 -水 (7 : 3) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10p 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 哌 唑 嗪 对 照 品 适量, 精密 
称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。m[wi] 

【类 别 】 抗 高 血压 药 。 

【贮藏 】 遗 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 哌 唑 趴 片 


1. 0g, 依 法 检查 (附录 好 N) ,遗留 残 
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本 品 含 盐酸 哌 哗 嗪 (Ce Hz Ns O:， HCD) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 哌 唑 嗪 
20mg) ,加 10% 氢 氧化 钠 溶 液 1.5ml, 研磨 5 分 钟 ,加 三 氯 甲 
烷 10ml, 振 摇 15 分 钟 , 静 置 , 俊 分 层 , 分 取 三 氯 甲 烷 层 滤 过 ， 
滤液 蒸 干 ,提取 物 照 盐酸 哌 哗 嗪 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 .mrei] 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 的 
鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 有关 物质 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 盐酸 哌 唑 哄 有 关 物 质 
项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检 
测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% ,再 精 
密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ， 
记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主峰 
面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 售 (1.0%)。mc 人 iif] 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 25ml(0. 5mg 规格 ) 或 50ml 
(lmg 规格 ) 或 100ml(2mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 
(96 : 2 : 2) 适 量 , 超 声 使 盐酸 哌 唑 嗪 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 -水 - 
冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 盐 酸 哌 哄 叶 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 甲醇 -水 - 冰 
醋酸 (96 : 2 : 2) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20p8g 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 
规定 (附录 X EE)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 第 二 法 )， 
以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 作 
为 供 试 品 溶液 ;, 另 取 盐 酸 哌 唑 嗪 对 照 品 约 20mg ,精密 称 定 , 揭 
100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 
取 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,加 0. 1moVL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 此 外- 可见 分 光 
光度 法 (附录 人 A) ,在 246nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 , 计 
算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

，4S0 。 


其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 硅胶 为 填充 剂 , 以 
0.01%% 二 乙 胺 甲醇 溶液 -水 - 冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 为 流动 相 , 检 
测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 哌 唑 嗪 峰 计算 不 低 于 2000。 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 哌 哄 嗪 2mg), 置 100ml 有 量 瓶 中 ,加 甲醇 -水 - 冰 
醋酸 (96 : 2 : 2) 适 量 ,超声 使 盐酸 哌 哗 哄 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 - 
水 - 冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 
液 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精 密 称 取 盐酸 哌 只 
暴 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -水 - 冰 醋 酸 (96 : 2 : 2) 溶 解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 向 盐酸 哌 哄 嗪 。 
【规格 】 (1)0.5mg (2)lmg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(3)2mg 
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本 品 含 盐酸 美 西 律 (Cu Hi; NO，HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 美 西 律 
0. 5g) ,加 水 10ml, 搅 拌 ,使 盐酸 美 西 律 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 
酸 美 西 律 项 下 的 鉴别 (1)、(4) 项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 续 滤 液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 玉 A) 测 定 , 在 261nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 
美 西 律 50mg) , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 使 盐酸 美 西 律 溶解 ， 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 对 
照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 262nm。 
取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保 留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0.5%%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(1. 0 9 ) .mryy] 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

mI 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. lmol/L 醋酸 钠 溶 液 (50 : 50)( 用 冰 醋 酸 
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调节 pH 值 至 5. 8 士 0. 1) 为 流动 相 ;检测 波长 为 216nm。 理 论 
板 数 按 盐酸 美 西 律 峰 计算 不 低 于 1000 ,盐酸 美 西 律 峰 与 相 邻 
杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 盐酸 美 西 律 50mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 70ml， 
超声 10 分钟 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 微 孔 滤 膜 
(0. 45pnm) 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20xl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 盐酸 美 西 律 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 用 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 美 西 律 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 .mrki] 

【类 别 】【 贮 藏 】 同 盐酸 美 西 律 。 

【规格 】 (1)50mg 〈2)100mg 
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Ci His Fs Ni3O; » HCL 387.81 

本 品 为 ( 士 )-1- 乙 基 -6,8- 二 所 -1,4- 二 氢 -7-(3- 甲 基 -1- 哌 
嗪 基 )-4- 氧 代 -3- 唑 啉 羧 酸 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cry He Fs NsO1s 不 得 少 于 89. 2%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;几乎 无 臭 ， 
无 味 。 

本 品 在 水 中 微 溢 ,在 甲醇 和 乙醇 中 几乎 不 溶 ; 在 氢 氧 化 钠 
试 液 中 易 溶 ,在 稀 盐 酸 中 极 微 溶解 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 的 主峰 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 , 加 0. Imol/L 盐酸 溶液 制 成 每 Iml 中 约 含 
5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) 测 定 ,在 
287nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 650 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 正 ) 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lmi 中 含 盐酸 洛 美 
沙 星 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH),pH 值 应 为 3.5 一 
4.5。 

溶液 的 漆 清 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 约 
含 盐酸 洛 美沙 星 5mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 


浊 度 标准 液 ( 附 录 开 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

吸光 度 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 洛 美沙 星 5mg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 信 A) 在 450nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 均 不 得 过 0. 25。 

有 关 物 质 皇 取 本 品 适量 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 适 量 ,用 含量 测定 项 下 的 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 V DD) 测 定 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 戊 
烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 1. 5g, 磷 酸 二 氢 铵 3. 5g, 加 水 
950ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3.0, 用 水 稀释 至 1000ml) 
为 流动 相 A, 甲 醇 为 流动 相 Barirzl 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 
脱 。 检 测 波长 为 287nm。 取 洛 美沙 星 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 
并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1.0mg 的 溶液 ,水 浴 加 热 60 分 钟 ， 
冷却 , 取 此 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 洛 美沙 星 峰 
保留 时 间 约 为 9 分 钟 ,与 主 成 分 峰 相对 保留 时 间 分 别 约 0.8 
和 1.1 处 应 能 检测 到 杂质 峰 , 且 洛 美沙 星 峰 与 两 杂质 峰 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 节 
检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 有 量程 的 20%% ;再 
精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20ul, 分别 注 和 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0.5%%) ,各 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%)。 供 试 品 
液 色 谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 可 忽略 
不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 65 35 
15 65 35 
20 55 45 
26 55 45 
27 65 35 
37 65 35 


干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105 人 C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 姓 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 置 铂 寺 吉 , 依 法 检查 (附录 
如 N) ,遗留 残 汗 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 “ 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 刀 fH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

残留 溶剂 乙醚、 乙醇 与 丙酮 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 
定 , 置 项 空 瓶 中 ,精密 加 0. 8mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 3ml 使 溶 
解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 称 取 乙 醚 无 水 乙醇 .丙酮 适 
量 , 用 0.8molL 氢 氧 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 
0. 5mg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 3ml, 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 骨 P 第 二 法 ) 测 定 。 以 
100% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 

。4S1 。 


盐酸 洛 美沙 星 片 


VWWV OUryao. COH 


色谱 柱 ; 起 始 温度 为 50C ,保持 5 分 钟 ,再 以 每 分 钟 10C 的 速 
率 升 温 至 150C ; 进 样 口 混 度 200C ;检测 器 温度 250C ; 顶 空 
瓶 平 衡 温度 为 70C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 
空 进 样 , 按 乙醚 .丙酮 .乙醇 顺序 出 峰 ,乙醚 峰 和 丙酮 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;成 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 戊 烷 磺 酸 钠 1. 5g, 磷 酸 二 氢 铁 
3. 5g, 加 水 950ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0, 用 水 稀释 
至 1000ml)- 甲 醇 (65 : 35) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 287nm。 取 
洛 美沙 星 对 照 品 适 量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
1. 0mg 的 溶液 ,水 浴 加 热 60 分 钟 ,冷却 , 取 此 液 20pl 注 人 液 
相 色 谱 仪 ,与 主 成 分 峰 相 对 保留 时 间 分 别 约 0.8 和 1.1 处 应 
能 检测 到 杂质 蜂 , 且 洛 美沙 星 峰 与 两 杂质 峰 的 分 离 度 均 应 符 
合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶 解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1 
注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算出 供 试 品 中 洛 美 沙 星 
(Cu Hs Fs NO; ) 的 含量 。 

【类 别 】 唑 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 洛 美沙 星 片 (2) 盐 酸 洛 美沙 星 胶 雍 
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本 品 含 盐酸 洛 美 沙 星 按 洛 美沙 星 (Ci HeF: N: O: ) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 
后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,加 0.1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 1Iml 中 含 洛 美沙 星 0. 5mg 的 溶液 ， 
振 摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 
品 适 量 , 加 0. ImoVL 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 GFzs, 薄 层 板 上 ,以 三 毛 甲 烷 - 甲 醇 - 氨 制 氯 化 铁 试 液 
(6: 4:1) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 
液 的 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 

。 452 。 


峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 计 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 287nm 的 波长 处 有 最 
大 吸收 。 

(4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 毛 化 物 的 鉴 
别 反应 (附录 焉 )。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有 关 物 质 里 取 本 品 细 粉 ,精密 称 取 适量 ,加 含 
量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 
1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 辕 盐 酸 洛 美 
沙 星 项 下 的 方法 测定 mrirz] 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 
法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 5pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) ,在 287nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 洛 美沙 星 对 照 品 适 其, 加 溶出 介质 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 计 
算出 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 洛 美沙 星 0. 1g) ,加 流动 相 溶解 并 定 基 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 , 照 盐酸 洛 美沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 洛 美沙 星 。 

【规格 】 按 Cu He Fz NO: 计算 
(3)0.3g (4)0.4g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(1)0.1g (2)0.2g 


盐酸 洛 美沙 星 胶 圳 
Yansuan Luomeishaxing Jiaonang 


Lomefloxacin Hydrochjoride Capsules 


本 品 含 盐酸 洛 美沙 星 按 洛 美沙 星 (Ci His Fz N30O;) 计 算 ， 
应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 洛 美沙 星 0. 5mg 的 溶液 , 振 
摇 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 洛 美沙 星 对 照 品 
适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
0. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 ( 附 
录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅 


站 证 分 
业 ouryao. com 


胶 GF:s: 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 氨 制 氯化镁 试 液 
(6 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 影 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 
检视 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶 
液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 5ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 ,在 287nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《4) 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氯 化 物 的 鉴 
别 反 应 (附录 亚 ) 。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 溶出 度 a 测定 法 (附录 X C 
第 一 法 ) ,以 盐酸 溶液 (9->1000) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 
100 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶液 适量 , 滤 过 ,精密 其 取 
续 滤 液 适 量 , 用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 
星 5pg 的 溶液 , 揪 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 
287nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 洛 美沙 星 对 照 品 
其, 加 溶出 介质 溶解 并 定 且 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶 
液 , 同 法 测定 ,计算 出 每 粒 的 溶出 量 , 限 度 为 标示 量 的 80%， 
应 符合 规定 。 

有 关 物 质 “ 取 装 量 差 异 项 下 内 容 物 ,精密 称 取 适量 ,加 
含量 测定 项 下 的 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 
星 1. 0mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 盐酸 洛 
美沙 星 项 下 的 方法 测定 .mcrE1 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 的 1.5 倍 (1.5%)。 

其 他 应 符合 胶 属 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 忆 ) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ，, 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 洛 美沙 星 0. 1g) ,加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 洛 美沙 星 0. 1mg 的 溶 
液 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 盐酸 洛 美沙 星 项 下 的 方法 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 3 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 盐酸 洛 美 沙 星 。 
按 Cv HisFzN3O3 计算 (1)0.1lg (2)0.2g 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


盐酸 毛 溴 索 口服 溶液 
Yansuan Anxiusuo Koufurongye 


Ambroxol Hydrochloride Oral Solution 


本 品 含 盐酸 氨 溴 索 (Cas His Brs NO，HCD 应 
95,0%~105.0%。 

【性 状 】 “本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 澄清 液体 .mrti] 

【上 鉴别】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 


为 标示 量 的 


液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,用 0. ImolL 盐酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 盐酸 氨 溴 索 30ng 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 信 A) 测定 ,在 308nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 相对 密度 ”本 品 的 相对 密度 (附录 WI A) 为 
1. 090 一 1. 200( 含 糖 型 ) 。 

pH 值 应 为 2. 5~6. 0( 附 录 V H) ,rg 订 ] 

澄清 度 与 颜色 本 品 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 附 录 玉 B) 比较, 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 
比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 ( 附 
录 工 O)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 磷酸 毛 二 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 且 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 取 盐酸 
氨 溴 索 对 照 品 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 (1 一 
100)40pl1, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分钟, 氮气 吹 千 。 残 渣 
加 水 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 20ml, 取 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 ,盐酸 氮 溴 索 峰 与 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 0.8) 的 
分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 基 ( 黏 稠 液 体 用 内 容量 移 液 管 
量 取 ) ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 氨 溴 索 
30pg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 
另 取 盐 酸 氨 溴 索 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 约 含 30ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氨 溴 索 。 

【规格 】 (1)5ml: 15mg 〈2)10ml : 
180mg 〈4)100ml : 0.3g 时 (5)100ml : 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


30mg (3)60ml: 


0. 6gu[ 修 订 ] 


盐酸 氮 溴 索 缓 释 胶 宫 
Yansuan Anxiusuo Huanshijiaonang 
Ambroxol Hydrochloride Sustained-release 


Capsules 


本 品 含 盐 酸 氨 省 索 (Cis His Br; NO，HOD 应 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 的 小 丸 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
= 和 

中 (2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 A) 测定 ,在 248nm 的 波长 处 有 最 大 

。 453 。 


应 为 标示 量 的 


盐酸 腕 碳 柄 


VWWV OUryao. Con 


吸收 .mcirz] 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 
稀释 制 成 每 lml 中 含 盐酸 氨 溴 索 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 其 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 , 作 为 对 照 溶液 。 照 盐酸 氨 省 索 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%% ) 。 

释放 度 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 X D 第 一 法 )， 
采用 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 ?的 装置 ,以 氯 化 钠 盐酸 
溶液 ( 取 氯 化 钠 2g, 加 水 适量 溶解 ,加 盐酸 7ml, 用 水 稀释 至 
1000ml, pH 值 为 1. 2)1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 1 小 时 时 , 取 溶 液 10ml 滤 过 ,滤液 作为 供 试 
品 溶液 (1) ;随即 换 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 805g， 
加 lmol/L 氢气 化 钠 溶液 22. 4ml, 加 水 使 成 1000ml,pH 值 为 
6. 8)1000ml 为 释放 介质 ,继续 依法 操作 ,并 连续 记 时 ,经 2 小 
时 和 4 小 时 时 分 别 取 溶 液 5ml 滤 过 ,并 即时 在 操作 容器 中 补 
充 释放 介质 5ml。 各 精密 量 取 续 滤液 2ml, 分 别 置 10ml 量 瓶 
中 ,加 释放 介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 (2) 和 (3)。 
取 供 试 品 溶液 (1) (2) 和 (3), 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
JY A) ,在 244nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ; 另 精密 称 取 盐 酸 
氨 省 索 对 照 品 适量 ,加 释放 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 25p8g 的 溶液 , 同 法 测定 。 分 别 计算 每 粒 在 不 同时 间 的 
释放 量 。 本 品 每 粒 在 1 小 时 .2 小 时 和 4 小 时 的 释放 量 应 分 
别 为 标示 量 的 15%~45%、45%~~80% 和 80% 以 上 , 均 应 符 
合 规定 。 

其 他 ”应 符合 胶 吉 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I E)。 

【含量 测定 〗 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0. 01molML 磷酸 氢 二 镁 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 7.0)- 乙 膊 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波长 为 248nm。 取 盐酸 
氨 省 索 对 照 品 约 5mg, 加 甲醇 0. 2ml 溶解 ,再 加 甲醛 溶液 
〈1L 一 100)40hnl, 摇 匀 , 置 60C 水 浴 中 加 热 5 分钟, 氮气 吹 干 。 
残渣 加 水 5ml 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 20ml, 取 20pl 注入 液 相 
色谱 仪 ,盐酸 氨 溴 索 峰 与 降解 产物 峰 ( 相 对 保留 时 间 约 为 
0. 8) 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 , 加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 盐酸 氨 溴 索 
30pg 的 溶液 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20nl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ;! 另 取 盐 酸 氨 溴 索 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 30kg 的 溶液 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 氮 省 索 。 

【规格 】 75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Yansuan Andiantong 


Amiodarone Hydrochloride 
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Czs Hzs I NO » HC1I 681.78 

本 品 为 (2- 丁 基 -3- 葵 并 呐 喃 基 )[4-[2-( 二 乙 氨 基 ) 乙 
氧 基 ]-3,5- 二 碘 葵 基 ] 甲 酮 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Czs HzNO:，HCI 不 得 少 于 98.5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 让 ,无 味 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 乙醇 中 溶解 ,在 丙酮 中 微 浴 ， 
在 水 中 几乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WC) 为 158 一 162C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 10pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 242nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 ,在 223nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,242nm 波长 处 
的 吸光 度 与 223nm 波长 处 的 吸光 度 比值 应 为 1. 47 一 1. 61 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 382 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 乙醇 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 10ml, 置 80'C 水 浴 中 
加 热 溶 解 , 放 冷 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 3., 4 一 3. 9。 

甲醇 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 甲醇 20ml， 
振 摇 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 
液 ( 附 录 及 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

游离 碘 ” 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml, 振 摇 30 秒 钟 , 放 置 5 
分 钟 , 滤 过 ,滤液 加 稀 硫酸 1ml 与 三 氯 甲烷 2ml, 振 揪 , 三 氯 甲 
烷 层 不 得 显 色 。 

昌 2- 氮 -N,N- 二 乙 基 乙 胺 srrE] 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 二 
氮 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 100mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 2- 握 -N,N- 二 乙 基 乙 胺 cyz] ,精密 称 
定 , 加 二 氯 甲 烷 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 0. 02mg 的 
溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) ;精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 (1) 
各 2ml, 混 匀 ,作为 对 照 溶液 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 
试验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 (1) 各 50kl， 对 照 溶液 (2) 
100Hml ,分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 二 握 甲 烷 -甲醇 - 
无 水 甲酸 (85 : 10 : 5) 为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 喷 稀 砚 化 镑 钊 
溶液 ,然后 喷 稀 过 氧化 氢 溶 液 ,立即 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


盐酸 酚 痊 明 


对 照 溶液 (2) 中 2- 握 -N,N- 二 乙 基 乙 胺 rirel1Ri 值 一 致 的 斑 
点 ,与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 深 (0.02%)。 

有 关 物 质 取 本 品 约 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 
(1 ; 1) 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 - 水 (1 : 1) 稀 释 
至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 
试验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 缓冲 溶液 ( 取 冰 
醋酸 3. 0ml, 加 水 800ml, 用 氨 试 液 调节 pH 值 至 4. 9, 再 加 水 
稀释 至 1000ml)- 甲 醇 - 乙 峭 (30 : 30 : 40) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 240nm, 理 论 板 数 按 盐 酸 胺 碳 酮 峰 计算 不 低 于 7000。 取 对 
照 溶液 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 10pl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 
杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%)。 

含 碘 量 ” 取 本 品 约 20mg, 精 密 称 定 , 照 氧 瓶 燃烧 法 ( 附 
录 姬 C) 进 行 有 机 破坏 ,用 氢 氧 化 钠 试 液 2ml 与 水 10ml 为 吸 
收 液 , 俊 吸收 完全 后 ,加 溴 酷 酸 溶液 ( 取 醋 酸 钾 10g, 加 冰 醋 酸 
适量 使 溶解 ,加 省 0. 4ml, 再 加 冰 栈 酸 使 成 100ml)10ml, 密 塞 ， 
振 摇 , 放置 数 分 钟 ,加 甲酸 约 1ml, 用 水 洗涤 瓶 口 并 通 入 空气 
流 约 3 一 5 分 钟 以 除去 剩余 的 省 菠 气 ,加 碘化钾 2g, 密 塞 , 摇 
匀 , 用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.02mol/L) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 
淀粉 指示 液 ]ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空 
白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 
0. 423meg 的 碳 (1) , 含 碘 量 应 为 36. 0%~38. 0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 50C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5% (附录 如 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
而 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.50g, 精 密 称 定 ,加 0.01mol/L 
盐酸 溶液 5.0ml 和 乙醇 75ml 溶解 , 照 电 位 滴定 法 ( 附 
录 寻 A) ,用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,两 个 突 蹊 点 体 
积 的 差 为 滴定 体积 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 
当 于 68. 18mg 的 Czs Ha NO; ， HCl。 

【类 别 】 抗 心 律 失常 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 盐 酸 胺 碘 酮 片 
《3) 盐 酸 胺 碘 酮 胶 襄 


〈2) 盐 酸 胺 碘 酮 注射 液 
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pi ,HC 
Co a je 


Ce Has CINO » HCI 340.29 

日 本 品 为 N-(1- 甲 基 -2- 葵 氧 乙 基 )-N-(2- 氯 乙 基 ) 葵 甲 胺 
盐酸 盐 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Cs Hz CINO ，HCI 应 为 
98. 0% 一 102. 0% 。 国 [ 禾 订 ] 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 几 乎 
无 味 。 

本 品 在 乙醇 或 三 氯 甲烷 中 易 溶 ,在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 而 C) 为 137 一 140TC 。 

【鉴别 】 "(1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 
溶液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 ,mcmi] 

上 (1) 取 本 品 50mg, 置 分 液 漏斗 中 ,加 三 氯 甲烷 50ml 使 
溶解 ,再 加 0. 01mol/L 盐酸 溶液 振 摇 洗涤 3 次 ,每 次 20ml, 弃 
去 酸 液 ,三 氯 甲烷 层 经 脱脂 棉 滤 过 , 取 续 滤液 5ml, 加 用 酸 处 
理 的 三 毛 甲 烷 ( 取 三 氯 甲 烷 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 振 摇 洗 
涤 ,分 离 后 ,加 无 水 硫酸 钠 脱 水 , 取 上 清 液 蒸馏 ) 稀 释 成 50ml， 
摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 ,在 272nm 与 
279nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 度 分 别 约 为 0.55 
与 0. 45 。 国 [删除 ] 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 384 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 握 化 物 的 鉴别 反应 (附录 隔 )。 

【检查 】 中 有关 物 质 ” 取 本 品 0.2g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 。 精 密 量 取 对 照 溶液 1ml, 置 5ml 量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 10p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 
层 板 上 ,以 丙酮 -三 氯 甲烷 (8 : 2) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 
稀 碘 化 饼 钾 试 液 ,立即 检视 ,系统 适用 性 试验 溶液 的 主 斑点 应 
清晰 可 见 ; 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 
斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。mc 才 订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 内 减 压 干 燥 至 
恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0.5%% (附录 如 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 如 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 

。， 45SS 。 
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如 HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】“ 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 甲醇 -醋酸 锐 缓冲 液 ( 取 醋酸 铵 10g 溶 于 1000ml 
水 中 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)(80 : 20) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 267nm。 理 论 板 数 按 盐酸 酚 葵 明峰 计算 不 低 于 2000, 盐 酸 
酚 茶 明峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 
酚 某 明 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 
计算 , 即 得 。@rks 订 ] 

【类 别 】 ca 肾上腺 素 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 盐 酸 酚 茶 明 片 〈2) 盐 酸 酚 茶 明 注 射 液 
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本 品 含 盐 酸 酚 某 明 (Cis Hzz CINO。HCD) 应 为 标示 基 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 。 

【鉴别 】 (1) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 A) 测 定 ,在 262nm、267nm 与 274nm 的 波长 
处 有 最 大 吸收 。 

《2) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 100ml(10mg 规 
格 ) 或 50ml(5mg 规格 ) 量 瓶 中 ,加 0. 1mol/L 盐 酸 溶液 适量 , 充 
分 振 摇 ,使 盐酸 酚 茶 明 溶解 后 ,用 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 
符合 规定 (附录 X 下 ) 。 

有 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 盐酸 酚 茶 明 对 照 品 适 其 ,精密 称 定 , 加 溶 
出 介质 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 10ng 的 溶液 ,作为 对 
照 品 溶液 。 按 盐酸 酚 茶 明 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 
取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 50 几 ,分 别 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标 
示 量 的 75% ,应 符合 规定 mcmir] 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 盐酸 酚 苇 明 10mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. ImolL 

* 456 ， 


盐酸 溶液 使 盐酸 酚 茶 明 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,作为 仁 
试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 盐 酸 酚 葵 明 对 照 品 10mg, 置 100ml 量 揪 
中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 色 ,作为 天 
照 品 溶液 。 取 上 述 两 种 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
NY A) ,在 267nm 的 波长 处 分 别 测定 吸光 度 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 盐酸 酚 茶 明 。 

【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 


盐酸 麻黄 碱 注射 液 
Yansuan Mahuangjian Zhusheye 


Ephedrine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 麻黄 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 麻黄 碱 
(Cio HsNO，HCD 应 为 标示 量 的 95.0% 一 105.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 照 盐酸 麻黄 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(3) 
项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~6.5( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 约 含 盐酸 
麻黄 碱 0. 9mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 流 
动 相 稀释 制 成 每 1ml 约 含 盐酸 麻黄 碱 9ug 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 盐酸 麻黄 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
的 主峰 面积 (1. 0%)。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氢 钾 6. 8g, 三 乙 胺 5ml， 
磷酸 4ml, 加 水 至 1000mil, 用 稀 磷酸 或 "三 乙 胺 mcrz1 调 节 pH 
值 至 3. 0 士 0. 1)- 乙 且 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 
理论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 不 低 于 3000, 盐 酸 麻 黄 碱 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 基 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 Iml 
中 约 含 30pg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐 酸 麻 黄 碱 。 

【规格 】 lml : 30mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


站 证 分 
淡 Ouryao. com 


盐酸 硫 利 达 嗪 


Yansuan Mahuangjian Dibiye 


Ephedrine Hydrochjoride Nasal Drops 


本 品 含 盐酸 麻黄 碱 (Co Hs NO。 HCl) 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄清 液体 。 

【鉴别 】 〈1)? 取 本 品 适量 , 照 盐酸 麻黄 碱 项 下 的 鉴别 (1)、 
(3) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保 贸 时间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.0( 附 录 W H)。 

其 他 ”应 符合 自用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I R), 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷酸 二 氧 钾 6. 8g, 三 乙 胺 5ml， 
磷酸 4ml, 加 水 至 1000ml, 用 稀 磷 酸 或 三 乙 胺 mrzl 调 节 pH 
值 至 3. 0 土 0.1)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 
理论 板 数 按 盐酸 麻黄 碱 峰 计算 不 低 于 3000 ,盐酸 麻黄 碱 峰 与 
相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 30kg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 盐 酸 麻黄 碱 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 即 得 。 


【类 别 】 同 盐酸 麻黄 碱 。 

【规格 】 1% 

【贮藏 》 违 光 ,密闭 保存 。 
盐酸 硫 利 达 里 


Yansuan Liulidaqin 


Thioridazine Hydrochloride 


N、 
CH, 


S 


Cz Hze NzS, 。HCL 407.04 
本 品 为 10-[2-(1- 甲 基 -2- 哌 啶 基 ) 乙 基 ]-2- 甲 基 硫 代 吟 喧 
嗪 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ca Hzs N,S,。。 HCIl 不 得 少 


于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ; 微 臭 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 深 ,在 乙醇 或 水 中 溶解 ,在 乙醚 中 几 
乎 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 页 C) 为 159 一 165C , 熔 距 不 得 
超过 2 。 

【鉴别 】 
蓝 色 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 约 含 8p8g 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 村 A) 测 定 ,在 264nm 与 315nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
图 ) 一 致 畦 [ 作 订 ] 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 氨 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.20g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 YW H),pH 值 应 为 4.2 一 5. 2。 

是 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 
并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 嗪 250pg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,加 甲醇 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 嗪 1. 25pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 : 乙 且 : 水 (2 : 400 : 600) 为 流动 
相 A, 以 三 乙 胺 : 乙 睛 (2 : 1000) 为 流动 相 了 ;流速 为 每 分 钟 
1. 0ml, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 275nm。 取 上 
述 对 照 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 
分 色谱 峰 的 巍 高 约 为 满 量 程 的 25% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 和 对 照 溶 液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 0. 2 倍 (0.1%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。 


(1) 取 本 品 约 5mg, 加 硫酸 2ml 使 溶解 ,溶液 显 


与 里 对 照 图 谱 ( 光 谱 集 1034 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
5 100 0 
35 5 95 
40 5 95 
41 100 0 
46 100 0 


用 [修订 ] 


干燥 失重 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 出 N) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 的 遗留 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 册 也 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 ,加 无 水 冰 醋 酸 - 

* 457 。 


盐酸 硫 利 达 嗪 片 


VWWV OUryao. COH 


醋酸 (1 : 1)80ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (附录 儿 A), 用 高 氯 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 lml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 40.70mg 
的 Cz Hzs N;S;， HCl, 

【类 别 ] 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 盐酸 硫 利 达 嗪 片 


盐酸 硫 利 达 嗪 片 
Yansuan Liulidagin Pian 
Thioridazine Hydrochloride Tablets 


本 品 含 盐 酸 硫 利 达 嗪 (Cz Hze N; S;， HCID) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 盐酸 硫 利 达 嗪 
5mg) ,加 硫酸 5ml 溶解 后 ,放置 5 分 钟 , 即 显 深蓝 色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 轩 A) 测定 ,在 264nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (附录 正 ) 。 

【检查 】 “有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 
甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐酸 硫 利 达 唆 250pg 
的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,加 甲醇 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 盐 酸 硫 利 达 趴 1. 25p8g 的 溶液 ,作为 对 
照 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 试 验 ,用 十 八 烷 基 寿 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 : 乙 有 睛 : 水 (2 : 400 : 600) 为 
流动 相 A, 以 三 乙 胺 : 乙 且 (2 : 1000) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 
分 钟 1. 0ml, 按 下 表 进 行 线 性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 275nm。 
取 上 述 对 照 溶液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 
主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25%。 再 精密 其 取 供 试 
品 溶 液 和 对 照 溶液 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 
对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%)。 


时 间 ( 分 钟 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
5 100 0 
35 8 95 
40 95 
41 100 0 
46 100 0 


恬 [ 修 洒 ] 


溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 XC 第 
一 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 
。458 ， 


钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 45 分 钟 msi 时 , 取 深 液 10ml, 滤 这， 
精密 量 取 续 滤 液 适量 ,用 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3 
的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 262nm 的 工 
长 处 测定 吸光 度 , 按 Ca Hze NzS;:。 HCl 的 吸收 系数 (EI% 
913 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 ， 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

[含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 三 乙 胺 : 乙 膊 :水 (1 : 850 : 150) 为 流动 相 ; 流 
速 为 每 分 钟 1. 0ml; 检 测 波 长 为 264nm。 

测定 法 ” 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 除 去 糖衣 后 ,精密 称 
定 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ,加 甲醇 制 成 每 lml 含 盐酸 硫 利 达 唆 
100pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 盐 酸 硫 利 达 嗪 对 照 品 
适量 ,精密 称 定 , 同 法 配制 ,作为 对 照 品 溶 液 。 精 密 量 取 对 照 
品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 20ul, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。mctyi] 

【类 别 】 同 盐酸 硫 利 达 嗪 。 

【规格 (1)25mg (2)50mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


盐酸 赖 氨 酸 


Yansuan Lai’ansuan 


Lysine Hydrochloride 


Cs Hu NO; .HCL 182.65 

本 品 为 L-2,6- 二 氨基 已 酸 盐酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Ce Hu NsO;:， HCI 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 6mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 
WE) , 比 旋 度 为 十 20. 4" 至 十 21. 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 盐酸 赖 氮 酸 对 照 品 各 适量 ,分别 加 
水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试验 , 供 试 品 
溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 昌 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
399 图 或 1035 图 ) 一 致 Worz]。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 氧化 物 的 鉴别 反应 (附录 芽 ) 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 5.0 一 6. 0。 


效 员 分 关 
业 Ouryao. com 


盐酸 雷 尼 替 丁 


溶液 的 透 光 率 取 本 品 0. 5g, 加 水 10ml 溶解 后 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 430nm 的 波长 处 测定 透 光 
率 , 不 得 低 于 98.0%。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 而 B), 与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铵 盐 ” 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (附录 角 KK) ,与 标准 氯 化 
铵 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 02%)。 

其 他 氨基 酸 ” 取 本 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 200ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 ; 男 取 盐酸 赖 氨 
酸 对 照 品 与 精 氨 酸 对 照 品 各 适量 , 置 同 一 量 瓶 中 ,用 水 溶解 并 稀 

WE lml 中 各 约 含 0. 4mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 

。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 
ni G 薄 层 板 上 ,以 正 丙 醇 - 浓 氨 溶 液 (2 : 1) 为 展开 
剂 ,展开 , 肪 干 , 喷 以 功 三 酮 的 丙酮 溶液 (1 一 50) ,在 80'C 加 热 至 斑 
点 出 现 , 立 芭 检视 。 对 照 溶液 应 显 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 
试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ， 
其 颜色 与 对 照 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0. 5%)。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 3 小 时 , 减 失重 量 不 得 
过 0.4%( 附 录 垦 L)。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (附录 N)。 

铁 盐 ” 取 本 品 0. 50g ,依法 检查 (附录 网 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 003%)。 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (附录 妖 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 如 ] 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 0001%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 下 ) ,每 lg 盐酸 
赖 氨 酸 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU( 供 注射 用 )。 

含 氨 量 取 本 品 约 0.35g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 溶解 后 ， 
加 稀 醋 酸 2ml 与 省 酚 蓝 指示 液 8 一 10 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0.1mol/L) 滴 定 至 蓝 紫 色 。 每 lml 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 相 当 于 3. 545mg 的 Cl。 按 干燥 品 计算 , 含 毛 量 应 
为 19.0%~19. 6%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 90mg, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲酸 
3ml 使 溶解 ,加 冰 醋 酸 50ml 与 醋酸 汞 试 液 10ml, 照 电 位 滴定 
法 (附录 由 A), 用 高 氢 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 并 将 滴定 
的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 高 氨 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 
相当 于 9.133mg 的 Ce Hu NO, ， HCl。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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Cis Hz NiO3S. HCL 350.87 

本 品 为 N'- 甲 基 -N-C2-CC[5-[( 二 甲 氮 基 )) 甲 基 )-2- 哮 喃 
基 ] 甲 基 ] 硫 代 ] 乙 基 ]-2- 硝 基 -1,1- 乙 烯 二 胺 盐酸 盐 。 按 干燥 
品 计算 , 含 Cs HzN,O:S.。HCI 应 为 97.5%% 一 102.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 类 白色 至 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;有 蜡 臭 ; 味 
微 苦 带 涩 ; 极 易 潮解 , 吸 潮 后 颜色 变 深 。 

本 品 在 水 或 甲醇 中 易 溶 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.2g, 置 试管 中 ,用 小 火 缓 缓 加 
热 , 产 生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 图 谱 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 保 
留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 IY A) 测 定 , 在 228nm 与 314nm 的 波长 


处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 401 
图 ) 一 致 。 

(5) 本 品 的 水 溶液 显 氢 化 物 的 鉴别 反应 (附录 如)。 


可 选 做 (2)、(4) 和 (5) 项 或 (1)、(2)、(3) 和 (5) 项 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 0. 20g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WI 日 ) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

溶液 的 汪清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 使 成 
100ml ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 3 号 标准 比 色 液 ( 附 
录 区 A) 比 较 , 不 得 更 深 。 

“有 关 物 质 ” 取 本 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 lmg 的 溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 
的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10kl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵 
敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%。 再 精密 量 
取 对 照 溶 液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 相 对 保留 时 间 约 
为 1. 75 的 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(0. 5%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 
0.2 倍 (0.2%), 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 
照 溶液 主峰 面积 0. 05 信 的 峰 可 和 忽略 不 计 。@[g7] 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
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压 干 燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 0.75%%( 附 录 出 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 姐 N) ,遗留 残 
潭 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
出 了 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 里 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cs ,150mm X 4. 6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml 置 1900ml 水 中 ,加 入 50% 氢 氧化 钠 溶 液 8. 6ml, 加 
水 至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
7.1 土 0.05)- 乙 有 睛 (98 : 2) ,流动 相 了 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 
(78 : 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm; 流 速 为 
每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 氢 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10Hl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 
成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 峰 相对 雷 尼 蔡 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 B(%%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 取 本 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 盐酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 约 22mg, 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 , 即 得 。 grtg] 

【类 别 】 H: 受 体 阻 滞 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 〈1) 盐 酸 雷 尼 替 丁 片 (2) 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 泡 腾 颗 
粒 〈3) 盐 酸 雷 尼 替 丁 注射 液 〈4) 盐 酸 雷 尼 替 丁 胶囊 


附 :杂质 工 


分 子 式 :Cu His NO4 Si 分 子 量 :301 
N-L2-[[[5-[( 二 甲 基 和 氨基) 甲 基 ] 叶 喃 -2- 基 jj] 甲 基 j 硫 烷 
基 乙 基 ]-2 硝 基 乙 酰胺 
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本 品 含 雷 尼 蔡 丁 (Ci3 Hzs NO;S) 应 为 标示 量 的 93. 0 站 一 
107.0%。 

【性 状 】 
色 至 微 黄色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 细 , 称 取 适 量 ( 约 相当 

雷 尼 蔡 丁 0. 2g) , 照 盐酸 雷 尼 蔡 丁 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相 同 的 反应 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色 详 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 .mrtw] 

(3) 取 鉴别 (1) 项 下 的 细 粉 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 
氨 化 物 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 "有关 物质 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 
替 丁 100mg), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 湾 解 并 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10p] 注入 液 相 色谱 
仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20% 。 再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 别 注 和 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 
峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%) , 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 峰 可 
忽略 不 计 。 曙 [全 订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 20ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 A), 在 314nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cs Hz NiO;S 的 
吸收 系数 (E%) 为 495 计算 出 每 片 的 溶出 度 。 限 度 为 标示 量 
的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 号 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis, 150mm X 4. 6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml 置 1900ml 水 中 ,加 和 50%% 氢 氧化 钠 溶液 8. 6ml, 加 
水 至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
7.1 土 0.05)- 乙 膊 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 乙 且 
〈78 : 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 
每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 氢 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 揪 


本 品 为 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白 
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使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比例 ,使 主 
成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 峰 相对 雷 尼 蔡 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ? 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
13 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 
测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 糖 衣 片 除去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 


细 , 取 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 雷 尼 替 丁 20mg) ,精密 称 定 , 置 
200ml 基 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 蔡 丁 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
色 , 滤 过 , 取 续 滤液 10 几 ,注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
盐酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 ,并 将 结果 乘 以 0.8961, 即 得 。@[ 修 订 ] 

【类 别 】 同 盐酸 雷 尼 蔡 丁 。 

【规格 】 按 Cs Hzs NO:S 计算 (1)75mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


(2)150mg 


附 :杂质 I 
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Hc” 分 0 区 
二 NO, 
Ss~、A 信 NH 


分 子 式 :Ciz His NO4S; 分 子 量 :301 
AN-[2-[[L5-[( 二 甲 基 和 氨基) 甲 基 ] 叶 叶 -2- 基 j] 甲 基 j 硫 烷 
基 j] 乙 基 j]-2 硝 基 乙酰 胺 
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本 品 为 盐酸 雷 尼 替 丁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 雷 尼 替 丁 
(Ca Hzz Ns OsS) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 107.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 淤 明 液体 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 2ml, 置 试管 中 ,在 水 浴 上 蒸 干 ,用 小 
火 缓 缓 加 热 ,产生 的 气体 能 使 湿润 的 醋酸 铅 试纸 显 黑色 。 

(2) 取 本 品 , 照 盐酸 雷 尼 蔡 丁 项 下 的 鉴别 (3)、(5) 项 试验 ， 
显 相同 的 结果 。 


盐酸 雷 尼 替 丁 注射 液 


(3) 在 含 县 测定 项 下 记录 的 图 谱 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.5~7.5( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 , 与 黄色 4 号 标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

血 有 关 物 质 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 约 含 雷 
尼 替 丁 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含 
量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 基 程 的 
20%。 再 精密 量 取 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10kl, 分 别 注 人 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ， 
单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 
(1. 5%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 售 (2. 5%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 
面积 0. 05 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 曙 [个 订 ] 

无 菌 ” 取 本 品 , 经 薄膜 过 滤 法 处 理 ,每 膜 用 0.1% 和 蛋白 
肪 水 溶液 100ml 冲洗 1 次 ,以 金黄 色 葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ， 
依法 检查 (附录 和 H) ,应 符合 规定 .mcwi] 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E), 每 lmg 雷 
尼 替 丁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 1. 0 已 Uer 作 订 ] 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

中 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis, 150mm X 4. 6mm， 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml 置 1900ml 水 中 ,加 入 50% 氨 氧化 钠 溶液 8. 6ml, 加 
水 至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氧 氧化 钠 溶 液 调 节 pH 值 至 
7.1 士 0.05)- 乙 有 睛 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓冲 液 - 乙 且 
(78 : 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 
每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50% 氢 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 揪 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比例 ,使 主 
成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 峰 相对 雷 尼 替 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 蔡 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 
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盐酸 震 尼 替 丁 胶 圳 


VWWV OUryao. Con 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 lml 约 含 
雷 尼 替 丁 0. 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 对 照 品 约 22mg, 精 密 称 定 , 置 
200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 [pi] 


【类 别 】 同 盐 酸 雷 尼 蔡 丁 。 
【规格 】 按 Cis Hz NiO3S 计算 (1)2ml: 50mg 
(2)5ml : 50mg 
【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
附 :杂质 工 
H,C、 
N 
HC 分 0 0 
NO, 
Ss~、A 信 NH 


分 子 式 :Ciz His NOsS; 分 子 量 :301 
N-[2-[[LL5-[( 二 甲 基 和 氨基) 甲 基 ] 号 喃 -2- 基 j] 甲 基 j 硫 烷 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙 酰胺 


盐酸 雷 尼 替 丁 胶 圳 
Yansuan Leinitiding Jiaonang 


Ranitidine Hydrochloride Capsules 


本 品 含 雷 尼 蔡 丁 (Ci3 Hz NO;S) 应 为 标示 量 的 93.0%% 一 
107.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 类 白色 至 黄色 的 粉末 或 颗粒 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 
0. 2g) , 照 盐 酸 雷 尼 替 丁 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 
反应 。 

(2) 电 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 .@[ 华 订 

《3) 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,加 水 振 摇 , 滤 过 ,滤液 显 氨 化 物 
的 鉴别 反应 (附录 下 )。 

【检查 】 "有 关 物 质 ” 取 本 品 内 容 物 适量 ( 约 相 当 于 雷 
尼 替 丁 100mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 使 盐酸 雷 尼 
替 丁 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 
10M 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 对 照 溶 液 和 供 试 品 溶 
液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 
面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
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的 2 倍 (2.0%%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主 距 
面积 0. 05 人 税 的 峰 可 忽略 不 计 。 田 [ 系 订 ] 
于 燥 失 重 ” 取 本 品 内 容 物 适 量 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ， 
在 60'C 减 压 干燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 过 4. 0%% (附录 岗 工 ) : 
其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 正 . 
【含量 测定 】 里 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (推荐 色谱 柱 为 :Kromasil Cis , 150mm X 4. 6mm. 
5pm 或 效能 相当 的 色谱 柱 ) ;流动 相 A 为 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 
酸 6. 8ml 置 1900ml 水 中 ,加 入 50%% 氢 氧化 钠 溶液 8. 6ml, 加 
水 至 2000ml, 用 磷酸 或 50% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 
7. 1 士 0.05)- 乙 有 睛 (98 : 2) ,流动 相 B 为 磷酸 盐 缓 冲 液 - 忆 ,有 哺 
(78 : 22) ; 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 230nm。 流 速 为 
每 分 钟 1. 5ml; 柱 温 为 35C 。 取 盐酸 雷 尼 替 丁 约 0.1g, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 50%% 氧 氧化 钠 溶液 1ml, 加 水 约 60ml, 振 摇 
使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,室温 放置 1 小 时 后 , 取 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 调 节 流 速 或 流动 相 比 例 , 使 主 
成 分 色谱 峰 的 保留 时 间 约 为 12 分 钟 ,杂质 工 峰 相 对 雷 尼 替 丁 
峰 的 保留 时 间 约 为 0. 85 ,理论 板 数 按 雷 尼 替 丁 峰 计算 不 低 于 
5000, 雷 尼 替 丁 峰 与 杂质 工 峰 的 分 离 度 应 大 于 4. 0。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
15 0 100 
23 0 100 
24 100 0 
30 100 0 


测定 法 ” 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 雷 尼 替 丁 20mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 取 盐 酸 雷 尼 替 丁 对 照 品 约 22mg, 精密 称 定 , 置 200ml 
量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 ,并 将 结果 乘 以 0. 8961, 即 得 。mctir] 

【类 别 】 同 盐酸 雷 尼 蔡 丁 。 

【规格 】 按 Cis Hzs N4O: S 计 算 
(3)150mg 

【贮藏 】 


(1)75mg (2)1l00mg 
遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


附 : 杂 质 I 


Ss~、A 人 个 NH 


分 子 式 :Ca His N;O4S; 分 子 量 :301 


浆 曾 证 分 
业 Ouryao. com 


盐酸 眉 票 碱 注射 液 


N-[2-[[[5-[( 二 甲 基 和 氨基) 甲 基 j 叶 哺 -2- 基 j 甲 基 j 硫 烷 
基 ] 乙 基 ]-2 硝 基 乙酰 胺 


盐酸 回 栗 碱 片 
Yansuan Yingsujian Pian 

Papaverine Hydrochloride Tablets 
本 品 含 盐酸 器 粟 碱 人 (Co Ha NO,， HCI) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 盐酸 回 票 碱 60mg)， 
加 水 10ml, 振 授 使 盐酸 器 栗 碱 溶解 , 滤 过 ,滤液 照 盐 酸 器 桶 碱 
项 下 的 鉴别 (2) (3) (5) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 含量 均匀 度 取 本 品 1 片 , 置 乳 钵 中 研 细 ,加 水 
适量 研磨 ,用 水 50ml 分 次 转移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 3ml， 
振 摇 15 分 钟 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ，, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 
液 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 。 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 A), 在 250nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
四 按 Cs。Hsa NO,， HCl 的 吸收 系数 (CEi 光 ?为 1830 计 ,mcwE] 依 
法 计算 含量 ,应 符合 规定 (附录 六 E)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 盐酸 器 粟 碱 
2. 4pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 
250nm 的 波长 处 测定 吸光 上 度 , 按 Ca Hz: NOs。 HCl 的 吸收 系 
数 (CE 各) 为 1830 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%， 
应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 盐酸 器 粟 碱 0. 12g) , 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml， 
摇 匀 ,加 氨 试 液 7.5ml, 用 三 毛 甲 烷 振 播 提取 6 次 (30ml、 
15ml、10ml、10ml、10ml、10ml) ,每 次 得 到 的 三 毛 甲 烷 液 , 均 用 
同一 份 水 10ml 洗涤 后 ,用 经 三 氢 甲 烷 润 湿 的 脱脂 棉 滤 过 , 滤 
器 再 用 三 毛 甲 烷 洗 族 2 次 ,每 次 10ml, 合 并 三 氯 甲 烷 液 , 置 水 
浴 上 燕 干 , 加 无 水 乙醇 Ei 5ml, 蒸 干 至 
无 乙醇 与 ,在 105C 干 燥 半 小 时 ,加 冰 醋 酸 10ml, 振 摇 使 溶解 ， 
加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 
溶液 显 绿色 ,并 将 滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氢 酸 
滴定 液 (0. 05mol/L) 相 当 于 18. 79mg 的 Czo Hz NO,， HCl。 

【类 别 】 同 盐酸 器 栗 碱 。 

【规格 〗 30mg 

【贮藏 】 违 光 ,密封 保存 。 


盐酸 器 桶 碱 注射 液 
Yansuan Yingsujian Zhusheye 


Papaverine Hydrochloride Injection 


本 品 为 盐酸 器 粟 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 盐酸 器 粟 碱 
(Czo Ha NO, .HCD 应 为 标示 量 的 95. 0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5ml 置 水 洽 上 蒸 干 ,残渣 照 盐 酸 濡 粟 
碱 项 下 的 鉴别 (2) 项 试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 显 毛 化 物 的 鉴别 反应 (附录 卫 》。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 2.5~4.0( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 ,与 黄色 5 号 标准 比 色 液 (附录 及 A 第 一 
法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 
lmg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 盐酸 器 栗 
碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂 
质 峰 , 除 相 对 保留 时 间 为 0. 3 以 前 的 辅料 峰 外 ,各 杂质 峰 面 积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (1. 0%)。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 1mg 盐 
酸 器 桶 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 2.5EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 处 理 ,冲洗 液 (pH 7.0 
无 菌 毛 化 钠 -蛋白 肪 缓冲 液 ) 用 量 不 少 于 100ml / 膜 ,以 金黄 色 
葡萄 球菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 站 H), 应 符合 


规定 。 和 [由 订 ] 
其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 


色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 含 0. 005mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.01mol/L 磷酸 
二 氢 钾 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 0)- 甲 醇 (50 : 50) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 250nm; 盐 酸 冉 粟 碱 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 
应 符合 要 求 ,理论 板 数 按 盐酸 器 粟 碱 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 盐酸 器 粟 碱 约 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 20nl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 盐 酸 峰 粟 碱 对 
照 品 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】〗 同 盐酸 冉 粟 碱 。 

【规格 】 1lml : 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
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本 品 按 炽 灼 至 恒 重 后 计算 , 含 MgO 不 得 少 于 96. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 粉末 ;无 臭 ,无 味 ; 在 空气 中 能 缓 组 

吸收 二 氧化 碳 。 

本 品 在 水 中 几乎 不 溶 ,在 乙醇 中 不 溶 ;在 稀 酸 中 溶解 。 

【鉴别 】 本 品 的 稀 盐 酸 溶液 显 镁 盐 的 鉴别 反应 (附录 下 ) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 50ml, 煮 沸 5 分 钟 , 趁 热 
滤 过 , 滤 漆 用 水 适量 洗涤 , 洗 液 并 人 滤液 中 ,加 甲 基 红 指示 深 数 
滴 , 肯 加 硫酸 滴定 液 (0. 05mol/L)2. 0ml, 溶 液 应 由 黄色 变 为 红色 。 

酸性 溶液 的 颜色 ” 取 本 品 1. 0g, 加 醋酸 15ml 与 水 5ml ,煮沸 

2 分 钟 , 放 冷 ,加 水 使 成 20ml, 如 浑浊 可 滤 过 ,溶液 应 无 色 ; 如 显 

色 , 与 黄 绿 色 2 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 

更 深 。 
氧化 钙 取 新 炽 灼 放 冷 的 本 品 5.0g, 加 水 30ml 与 醋酸 

70ml 溶解 ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 澶 用 本 醋酸 洗涤 ,合并 

滤液 与 洗 液 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 稀 醋 酸 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 作 

为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 10ml, 加 水 300ml, 再 加 三 乙醇 胺 溶 

液 (3 一 10)10ml 与 45%% 氧 氧化 钾 溶 液 10ml, 放 置 5 分 钟 ,加 钉 

紫红 素 指示 剂 0. 1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.01mol/L) 

滴定 至 溶液 自 柴 红色 转变 为 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 

校正 。 每 Iml 乙 二 腕 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.01molL) 相 当 于 

0.5608mg 的 CaO, 本 品 含 氧化 钙 不 得 过 0. 50%。 

复 化 物 精密 县 取 氧 化 钙 项 下 供 试 品 溶液 1ml, 用 水 稀 
释 成 25ml,mrti 依 法 检查 (附录 甸 A), 与 标准 氯 化 钠 溶液 
7. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 14%)。 

硫酸 盐 "精密 量 取 氧化 钙 项 下 供 试 品 溶液 2ml,mrei] 
用 水 稀释 至 20ml, 依法 检查 (附录 而 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 
3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 3%)。 

碳酸 盐 ” 取 本 品 0.10g, 加 水 5ml, 痢 沸 , 放 冷 ,加 醋酸 
5ml, 不 得 泡 沸 。 

酸 中 不 溶 物 取 本 品 2. 0g, 加 水 75ml, 再 分 次 加 盐酸 少 
量 , 随 加 随 搅 拌 ,至 不 再 溶解 , 才 沸 5 分 钟 , 滤 过 , 滤 酒 用 水 洗 
涤 ,至 洗 液 不 再 显 氯 化物 的 反应 , 炽 灼 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 
过 2. 0mg(0. 10%)。 

可 溶性 物质 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 煮 沸 5 分 钟 , 趁 
热泪 过 ,滤液 置 水 洽 上 蒸 干 ,并 在 105C 干燥 1 小 时 ,遗留 残 
渣 不 得 过 2.0%%。 

炽 灼 失重 ” 取 本 品 0.50g, 炽 灼 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%。 

铁 盐 取 本 品 50mg, 加 稀 盐酸 2ml 与 水 23ml 溶解 后 , 依 

。464 。 


法 检查 (附录 如 G) ,与 标准 铁 溶液 2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ， 
不 得 更 深 (0. 05%)。 

的 盐 “ 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml. 硝 酸 5ml、 硫 酸 5ml 与 磷 
酸 1ml, 加 热 者 沸 2 分 钟 , 放 冷 ,加 高 碘 酸 钾 2. 0g, 再 煮沸 5 分 
钟 , 放 冷 , 移 人 50ml 比 色 管 中 ,用 无 还 原 性 的 水 (每 1000ml 水 
中 加 硝酸 3ml 与 高 碘 酸 钾 5g, 煮 沸 2 分 钟 , 放 冷 ) 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 ;与 标准 擂 溶液 ( 取 在 400 一 500C 炽 灼 至 便 重 的 无 水 
硫酸 锰 0. 275g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 每 lml 相当 于 0. 10mg 的 Mn)0. 30ml 用 同一 方 
法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 003%)。 

重金 属 取 本 品 0. 50g, 加 稀 盐酸 10ml 与 水 5ml, 加 热 溶 
解 后 ,煮沸 1 分 钟 , 放 冷 , 滤 过 ,滤液 中 加 酚 本 指示 液 1 滴 , 滴 加 
氨 试 液 适量 至 溶液 显 淡 红 色 ,加 酶 酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.5)2ml 与 
水 适量 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0. 5g 溶解 后 ,依法 检查 (附录 再 
H 第 一 法 ) ,5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 四 十 。 

砷 盐 取 本 品 0.40g, 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 , 依 
法 检查 (附录 妞 J] 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0005%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 0. 5g, 精 密 称 定 , 精 密 加 硫酸 滴定 
液 (0. 5mol/L)30ml 溶解 后 ,加 甲 基 橙 指示 液 1 滴 , 用 氢 氧 化 
钠 滴定 液 (ImoVL) 滴 定 , 根 据 消耗 的 硫酸 量 , 减 去 混 有 的 氧 
化 钙 (CaO) 应 消耗 的 硫酸 量 , 即 得 供 试 量 中 MgO 消耗 的 硫酸 
量 。 每 1ml 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 20. 15mg 的 MgO 
或 28. 04mg 的 CaO 。 

【类 别 】 抗 酸 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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本 品 为 ( 士 )-9- 氟 -2, 3- 二 氧 -3- 甲 基 -10-(4- 甲 基 -1- 哌 唆 
基 )-7- 氧 代 -7 九 -吡啶 并 [1,2,3-dej-1,4- 葵 并 咀 嗪 -6- 羧 酸 。 按 
干燥 品 计算 , 含 Cs Hzo FN;Os 不 得 少 于 97. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 . 味 苦 ; 
遇 光 渐变 色 。 

本 品 在 三 氯 甲烷 中 略 溶 ,在 水 或 甲醇 中 微 溶 或 极 微 溶解 ;在 
冰 醋 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 ,在 0. 1mol/L 盐酸 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 三 握 甲 烷 溶 解 并 定 基 稀释 
制 成 每 Iml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI E), 比 旋 
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度 为 一 1" 至 十 1°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 与 氧气 沙 星 对 照 品 适量 ,加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 适 基 (每 5mg 氧气 沙 星 加 0. 1mol/L 盐 酸 溶 液 1ml) 使 溶 
解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 与 对 照 品 溶液 ; 取 氧 氟 沙 星 对 照 品 与 环 两 沙 星 对 照 品 
量 , 加 0. Imol/L 盐酸 溶液 适量 (每 5mg 氧 氟 沙 星 加 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 lml) 使 溶解 ,用 乙醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧气 沙 
星 lmg 与 环 丙 沙 星 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 照 薄 
层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2 由, 分 别 点 于 同 
一 硅胶 GFzs4 游 层 板 上 ,以 乙酸 乙 栈 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 (5 : 6 : 2) 为 
展开 剂 ,展开 ,取出 , 肪 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm 或 365nm) 下 检视 。 
系统 适用 性 试验 溶液 应 显 两 个 完全 分 离 的 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 
主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
1003 图 ) 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 取 本 品 5 份 ,各 0. 5g, 分 别 用 
氢 氧 化 钠 试 液 10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 ;如 显 浑浊 ,与 2 号 浊 
度 标 准 液 (附录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 。 

豚 光度 ” 取 本 品 0.1g, 精 密 称 定 , 精 密 加 氢 氧 化 钠 试 液 
10ml 溶解 后 , 照 紫 外 -可 见 分光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 450nm 
的 波长 处 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 25。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1. 2mg 的 溶液 ,作为 供 

品 溶液 ,精密 量 取 适 量 , 用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 含 2. 4ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 另 精密 称 取 杂 
质 A 对 照 品 约 18mg, 置 100ml 其 瓶 中 ,加 6mol/L 所 溶液 1ml 
与 水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 杂质 A 对 照 品 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 醋酸 铵 高 毛 酸 钠 溶液 ( 取 栈 酸 匀 4.0g 和 
高 氮 酸 钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 
2. 2)- 乙 且 (85 : 15) 为 流动 相 A, 乙 膊 为 流动 相 B; 按 下 表 进 
行 线性 梯度 洗 脱 。 柱 温 为 40C ;流速 为 每 分 钟 1ml。 称 取 和 氧 
氛 沙 星 对 照 品 . 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 下 对 照 品 各 适量 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 沙 星 
1. 2mg、 环 丙 沙 星 和 杂质 下 各 6pg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 
液 相 色谱 仪 , 以 294nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 氧 氟 沙 星 峰 
的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 。 氧 氟 沙 星 峰 与 杂质 下 峰 和 氧气 沙 
星 蜂 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 离 度 应 分 别 大 于 2.0 与 2.5。 取 对 照 
溶液 10nl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 294nm 为 检测 波长 ,调节 检测 
灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 基 程 的 20%。 精 密 基 
取 供 试 品 溶液 ,对照 溶 液 和 杂质 A 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 
ee。 普 仪 ,以 294nm 和 238nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 

。 供 试 品 溶液 色谱 网 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 A(238nm 检测 ) 


(光谱 集 


按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 0. 3% ,其 他 单个 杂质 (294nm 
检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0.2%) ,其 他 各 杂 
质 峰 面积 的 和 (294nm 检测 ) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
2.5 倍 (0. 5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 0. 1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
18 100 0 
25 70 30 
39 70 30 
40 100 0 
50 100 0 


干燥 失重 ”了 到 本 品 , 在 105 CC 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 置 铂 寺 塌 中 ,依法 检查 (附录 贡 
NN) ,遗留 残渣 不 得 过 0. 2%% 。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 骨 
H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
氟 沙 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0.75EU( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 醋酸 答 高 毛 酸 钠 溶液 ( 取 醋 酸 铵 4.0g 和 高 氮 酸 
钠 7.0g, 加 水 1300ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.2)- 乙 膊 
(85 : 15) 为 流动 相 ;检测 波长 为 294nm。 称 到 氧 氟 沙 星 对 照 
品 \ 环 丙 沙 星 对 照 品 和 杂质 正 对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氧 氟 沙 星 0. 12mg\ 环 丙 
沙 星 和 杂质 下 各 6yg 的 混合 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ,氧气 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 15 分 钟 ,氧气 沙 星 
峰 与 杂质 下 峰 和 氧气 沙 星 峰 与 环 丙 沙 星 峰 的 分 离 度 应 分 别 
大 于 2.0 与 2.5。 

测定 法 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 精 
密 量 取 10pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 和 氧 握 沙 星 对 
照 品 适 量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 唆 诺 酮 类 抗菌 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 氧 氛 沙 星 片 
沙 星 眼 育 (4) 氧 气 沙 星 氛 化 钠 注 射 液 
(6) 氧 气 沙 星 滴 眼 液 


每 1mg 氧 


(2) 氧 气 沙 星 胶 避 〈3) 氧 氟 
(5) 氧 气 沙 星 滴 耳 液 


附 : 


里 杂质 A:( 士 )9,10- 二 氟 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -2,3- 二 氧 -7 万 - 吡 


.465 ， 


氨 某 西林 


VWWV OUryao. Con 


啶 并 [1,2,3-cde]-1,4- 茶 并 嘻 嗪 -6- 羧 酸 
杂质 下 :( 士 )9- 氟 -3- 甲 基 -7- 氧 代 -10-(1- 哌 晓 基 )-2,3- 二 
氧 -7 五 -吡啶 并 [1,2,3-de]-1,4- 葵 并 咀 哄 -6- 羧 酸 @rir] 


氨 东 西林 
Anbianxilin 


Ampicillin 


H NH 量 旦 


玉 所 


人 
N cH ,3H,O 
OD 的 3 
© “—OH 


Ce His NsO1S. 3HsO 403.45 

本 品 为 (2S, 5R,6R)-3,3- 二 甲 基 -6-[(R)-2- 氨 基 -2- 茶 乙 
酰 氨基 ]-7- 氧 代 -4- 硫 杂 -1- 氮 杂 双 环 [3. 2. 0] 庚 烷 -2- 甲 酸 三 水 
化 合 物 。 按 无 水 物 计 算 , 含 氨 革 西林 (Ca His N:O4S) 不 得 少 
于 96.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 ; 味 微 苦 。 

本 品 在 水 中 微 溶 ,在 三 氯 甲烷 、 乙 醇 、 乙 醚 或 不 挥发 油 中 
不 溶 ; 在 稀 酸 溶液 或 稀 碱 溶液 中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,在 60C 水 洽 上 加 热 使 溶解 ,冷却 ， 
依法 测定 (附录 W E), 比 旋 度 为 十 280" 至 十 305°。 

【鉴别 ] 《〈1) 取 本 品 和 氮 茶 西林 对 照 品 适量 ,分 别 加 磷酸 
盐 缓冲 液 ( 取 无 水 磷酸 氧 二 钠 0. 50g 与 磷酸 二 氧 钾 0. 301g， 
加 水 溶解 使 成 1000ml,pH 值 为 7.0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 各 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ; 取 上 述 
两 种 溶液 等 量 混合 ,作为 混合 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V 
B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 
板 上 ,以 丙酮 -水 - 甲 茶 - 冰 醋酸 (65 : 10 : 10 : 2.5) 为 展开 剂 ， 
展开 ,了 晾 干 , 喷 以 0. 3% 节 三 酮 乙醇 显 色 液 ,在 90C 加 热 至 出 
现 斑点 。 混 合 溶液 所 显 主 斑点 应 为 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 
显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 或 混合 溶液 主 斑点 的 
位 置 和 颜色 相同 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 658 
图 ) 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 
溶液 ,在 60C 水浴 上 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,依法 测定 (附录 
WH) ,pH 值 应 为 3. 5 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 别 加 lmol/L 盐 
酸 溶液 5ml, 使 溶解 后 ,立即 检查 , 另 取 本 品 5 份 ,各 0. 6g, 分 

，466 。 


别 加 2molL 氨 氧 化 铵 溶液 5ml, 使 溶解 后 ,立即 检查 ,溶液 均 
应 澄清 ;如 显 浑 浊 , 与 2 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 
得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
另 取 和 氨 荣 西林 对 照 品 适 脐 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 30yg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 高 
效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;流动 相 A 为 12%% 醋 酸 溶液 -0. 2mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶 
液 - 乙 且 - 水 (0.5 : 50 : 50 : 900) ;流动 相 B 为 12% 醋 酸 溶液 - 
0. 2mol/L 磷酸 二 和 氧 钾 溶 液 - 乙 膊 -水 (0.5 : 50 : 400 : 550); 检 
测 波长 为 254nm。 先 以 流动 相 A- 流 动 相 B(85 ; 15) 等 度 洗 
脱 , 待 氨 某 西林 峰 洗 脱 完毕 后 立即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 
取 和 毛茶 西林 系统 适用 性 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 2mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 
录 的 色谱 图 应 与 标准 图 谱 一 致 , 取 对 照 溶液 20ul 注入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 
20%。 立 即 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注 
人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1.0%) ,各 
杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0%)， 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.05 倍 的 
峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 85 15 
30 0 100 
45 0 100 
50 85 15 
60 85 15 


N,N- 二 甲 基 茶 胺 取 本 品 约 1.0g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 试 
管 中 , 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml, 精 密 加 入 内 标 溶液 (精密 
称 取 蔡 适量 ,加 环 己 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 
溶液 )1ml, 强 烈 振 摇 , 静 置 , 取 上 层 液 作为 供 试 品 溶液 ; 取 N,N- 
二 甲 基 苯胺 50mg, 精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 2ml 和 水 
20ml 振 摇 混 匀 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
250ml 县 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 具 塞 试 
管 中 必 加 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 5ml,mresirl 精 密 加 入 内 标 溶液 
lml, 强 烈 振 摇 , 静 置 , 取 上 层 液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 气相 色谱 
法 (附录 V E) 测 定 , 以 硅 酮 (OV-17) 为 固定 相 , 涂 布 浓度 为 
3%; 柱 温 120'C ;N,N- 二 甲 基 茶 胺 峰 与 内 标 峰 的 分 离 度 应 符 
合 要 求 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 2p1, 分 别 注 入 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 比值 计算 。 含 
N,N- 二 甲 基 蔡 胺 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妞 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 应 为 12.0%% 一 15.0%% 。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


胸腺 法 新 


炽 灼 残渣 ” 取 本 品 
遵 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 出 
HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 有 关 物 质 项 下 的 流动 相 A- 流 动 相 B(85 : 15) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 254nm。 取 毛茶 西林 对 照 品 和 头孢 拉 定 对 照 品 
适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 lml 中 约 含 氨 茶 西林 0. 3mg 和 
头孢 拉 定 0. 02mg 的 混合 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 

谱 图 。 氨 茶 西 林峰 与 头孢 拉 定 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 50mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
We 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 

谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 氨 茶 西林 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 
ee 

【类 别 〗 8 内 酰胺 类 抗生素 ,青霉素 类 。 

【贮藏 》 遮光 , 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 


1.0g, 依 法 检查 (附录 钢 N) ,遗留 残 


氨 茶 碱 注 射 液 
Anchajian Zhusheye 


Aminophylline Injection 


本 品 为 氨 茶 碱 的 灭 菌 水 溶液 。 含 无 水 茶 碱 (C He NO: ) 
应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 74.0% 一 84.0%%, 含 乙 二 胺 (Cs HsN;) 
应 为 氨 茶 碱 标示 量 的 13.0% 一 20.0%% 。 

【性 状 】》 本 品 为 无 色 至 微 黄色 的 证 明 液 体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 氨 茶 碱 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试 
验 , 显 相同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 不 得 过 9.6( 附 录 W H)。 

颜色 取 本 品 ,车 显 色 , 用 水 稀释 成 12. 5% 氨 茶 碱 溶液 
后 ,与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 ( 附 录 区 A 第 一 法 ) 比 
较 , 不 得 更 深 。 

是 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 
约 含 氮 茶 碱 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 茶 碱 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,记录 色谱 图 至 茶 碱 峰 保留 
时 间 的 3 倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 对 茶 碱 峰 
的 相对 保留 时 间 约 为 0. 3 之 前 的 辅料 峰 与 荃 甲 醇 峰 外 ) ,各 杂 
质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (0. 5%)。mcwi) 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 好 E), 每 1mg 氮 
茶 碱 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 无 水 茶 碱 精密 量 取 本 品 适量 ,用 
0. 01molL 氨 氧 化 钠 溶 液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 茶 碱 
10Hng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 K A) ,在 275nm 


的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 C; HsNiO; 的 吸收 系数 (El%) 为 
650 计算 , 即 得 。 

乙 二 肢 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 毛茶 碱 0. 25g)， 
加 水 50ml, 摇 匀 , 加 茜 素 磺 酸 钠 指示 液 8 滴 , 用 盐酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴定 至 溶液 显 黄色 。 每 lml 盐酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 3. 005mg 的 Cz Hs N: 。 

【类 别 】 同 氨 茶 碱 。 

【规格 】 (1)2ml : 0. 125g 
0.5g (4)10ml: 0.25g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)2ml : 0.25g (3)2ml: 


胸腺 法 新 
Xiongxianfaxin 


Thymalfasin 


N-Acety|-Ser-Asp-Ala-Ala-VaL-Asp-Thr-SerSerGlu-lle- 
Thr-Thr-Lys-Asp-Leu-Lys-Glu-Lys-Lys-Glu-Val-Val- 
Glu-Glu-Ala-Glu-Asn-OH 

Cu Hzais Na Oss 3108. 28 

本 品 为 化 学 合成 的 由 二 十 八 个 氨基 酸 组 成 的 多 肽 。 为 
N- 乙 酰基 -L- 丝 氨 酰 -L-a- 天 冬 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -L- 丙 氨 酰 -L- 纺 
氨 酰 -L-o- 天 冬 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -L- 丝 氨 酰 -L- 丝 氮 酰 -Le- 谷 氮 
酰 -L- 异 亮 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 -Le 天 冬 氮 酰 - 
L- 亮 氮 酰 -L- 赖 氮 酰 -L-a- 谷 氮 酰 -L- 赖 氮 酰 -L- 赖 氮 酰 -L-a- 谷 
氨 酰 -L- 氮 酰 -L- 缴 氨 酰 -L-a- 谷 氨 酰 -L-a- 谷 氮 酰 -L- 丙 氨 酰 - 
L-o- 谷 氨 酰 -L- 天 冬 酰胺 。 按 无 水 与 无 醋酸 物 计 算 , 含 胸腺 法 
新 (Cl Hz4s NssOss ) 应 为 95.0%~105. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

本 品 在 三 氟 醋 酸 中 溶解 ,在 水 中 微 溶 ,在 乙 且 、 乙 醚 和 三 
氯 甲烷 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 
溶液 (pH 7.0)( 取 磷酸 二 氧 钾 2.72g, 加 0.1mol/L 氧 氧化 钠 
溶液 116. 4ml 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE) ,以 无 水 与 无 醋酸 
物 计算 , 比 旋 度 应 为 一 100. 0" 至 一 110. 0 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 约 2mg, 加 水 1ml 溶解 后 ,加 碱 性 酒 
石 酸 铜 试 液 1Iml, 即 显 蓝 紫色 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 氨基 酸 比值 取 本 品 适量 ,加 盐酸 溶液 (1 一 2)， 
于 110C 水 解 24 小 时 后 , 照 适 宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 
门 冬 氨 酸 、 谷 氨 酸 ` 丙 氨 酸 、 亮 氨 酸 、 异 亮 氨 酸 、 赖 氨 酸 的 摩尔 
数 总 和 除 以 19 作为 1, 计 算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,应 符合 以 
下 规定 : 门 冬 氨 酸 3 .4 一 4. 6, 谷 氨 酸 5. 4 一 6. 6, 丝 氨 酸 2. 4 一 
3. 6 , 苏 氨 酸 2. 4 一 3. 6, 丙 氨 酸 2. 7 一 3. 3, 纺 氨 酸 2. 4 一 3. 6, 亮 
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氨 酸 0.8 一 1. 2, 异 亮 氨 酸 0,8 一 1. 2, 赖 氨 酸 3. 4 一 4. 6。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 适量 ,加 0.02mol/L 磷 
酸 盐 缓冲 溶液 (pH 7.0)( 取 磷酸 二 氢 钾 2.72g, 加 0. 1mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 116. 4ml 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml) 溶解 并 制 
成 每 Iml 中 含 1. 6mg 的 溶液 ryE] ,依法 检查 (附录 区 A 和 附 
录 到 B) ,溶液 应 证 清 无 色 。 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 比 
较 ,不 得 更 浓 。 

醋酸 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 稀释 液 [ 流 动 相 A- 甲 醇 
(95 : 5)J 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 2. 0mg 的 溶液 , 作 
为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 醋酸 测定 法 (附录 姬 N ) 测 
定 , 含 醋酸 不 得 过 5.0%。 

有 关 物 质 里 取 本 品 适量 ,加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 溶 
液 (pPH 7. 0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胸腺 法 新 0. 5mg 的 
溶液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 供 试 品 溶液 2ml, 置 100ml 量 
撼 中 ,用 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 溶液 (pH 7.0) 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,作为 对 照 溶液 mirrzl。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 
对 照 溶液 20ul, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 
色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 10%。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对照 溶液 各 20p1, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 溶剂 峰 和 醋酸 峰 外 ,单个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2.0%) ,各 杂质 峰 面积 
总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (4.0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妖 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 5.0%。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 -磷酸 (140 : 860 : 1) 为 流动 相 A; 以 乙 
且 - 水 -磷酸 (250 : 750 : 1) 为 流动 相 B; 检 测 波长 为 210nm。 
按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 理 论 板 数 按 胸 腺 法 新 峰 计 算 不 低 于 
2000 ,胸腺 法 新 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 B(%) 
0 100 0 
30 50 50 
31 0 100 
35 0 100 
35.1 100 0 
45 100 0 


测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ," 加 0. 02mol/L 磷酸 盐 
缓冲 溶液 (pH 7.0) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 胸腺 法 
新 0.5mg 的 溶液 mr] ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 20nl 注入 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胸腺 法 新 对 照 品 适量 , 同 法 测 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 免疫 调节 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,于 2 一 8C 保 存 。 

【制剂 】 注射 用 胸腺 法 新 
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本 品 为 胸腺 法 新 加 适量 赋 形 剂 制 成 的 无 菌 冻 干 品 。 含 胸 
腺 法 新 (Cizs Hz1s N33Oss ) 应 为 标示 量 的 90.0%~~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 取 本 品 ,每 支 加 水 1ml 溶解 后 , 照 胸 腺 法 新 项 下 
的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 5ml 溶解 ,依法 测定 
《附录 H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,每 支 加 水 1ml 溶解 ,依法 
检查 (附录 区 A 和 B) ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 比较 ,不 得 更 浓 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,"” 加 0.02mol/L 磷酸 盐 缓 冲 溶液 (PH 
7. 0) 溶 解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 胸腺 法 新 0. 5mg 的 溶液 作为 供 
试 品 溶液 erE] , 照 胸腺 法 新 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

水 分 “到 本 品 适量 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 ) 测 
定 ,含水 分 不 得 过 5. 0% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 E), 每 lmg 胸 
腺 法 新 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 瓶 ,分 别 精 密 加 入 0. 02mol/L 
磷酸 盐 缓冲 溶液 (pH 7.0)3ml 使 溶解 mtirzl,5 瓶 全 量 混合 ， 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胸 腺 法 新 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 胸腺 法 新 。 

【规格 】 1. 6mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,2~8C 保 存 。 
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胰岛 素 


本 品系 自 猪 胰 中 提取 制 得 的 具有 降 血 糖 作用 的 多 肽 类 物 
。 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 27 单位 。 
每 1 单位 相当 于 胰岛 素 0. 0345mg。 
【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 猪 的 冰冻 胰 脏 中 提取 。 
生产 过 程 应 符合 现行 版 (药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 
【性 状 了 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 水 乙醇 中 几乎 不 溶 ;在 无 机 酸 或 氢 氧 化 钠 溶液 中 
易 溶 。 
【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 适量 ,用 0.1% 三 气 醋 酸 溶 液 制 成 每 1ml 中 含 
10mg 的 溶液 , 取 20pl, 加 0. 2mol/L 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 - 盐 酸 组 
冲 液 (pH 7. 3)20pl、0. 1% V8 酶 溶液 20pl 与 水 140pl, 混 匀 , 置 
37C 水 浴 中 2 小 时 后 ,加 磷酸 3pl, 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 胰岛 素 
对 照 品 适量 , 同 法 制备 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色 
谱 条 件 , 以 0. 2mol/L 硫酸 盐 缓 冲 液 (pH 2. 3)- 乙 有 睛 (90 : 10) 为 流 
动 相 A, 乙 有 睛 -水 (50 : 50) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 
对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 25 岂 ,分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 , 供 试 品 溶液 的 肽 图 谱 应 与 对 照 品 溶液 的 肽 图 谱 一 致 。 


浮 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%》 
0 90 10 
60 55 45 
70 55 45 


【检查 】 相关 蛋白 质 ” 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 
溶液 制 成 每 lml 中 约 含 3. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ( 临 
用 新 制 , 置 10C 以 下 保存 )。 照 含量 测定 项 于 的 色谱 条 件 , 以 
含量 测定 项 下 0. 2mol/L 硫酸 盐 缓冲 液 (pH 2. 3)- 乙 且 (82 : 
18) 为 流动 相 A, 乙 哺 - 水 (50 : 50) 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯 
度 洗 脱 。 调 节 流 动 相 比例 使 胰岛 素 峰 的 保留 时 间 约 为 25 分 
钟 。 取 供 试 品 溶液 20xl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 峰 
面积 归 一 化 法 计算 , Az 脱毛 胰岛 素 不 得 大 于 5.0%, 其 他 相 
关 和 蛋白 质 不 得 大 于 5. 0%。 


时 间 ( 分 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC%) 
0 78 22 
36 78 22 
61 33 67 
67 33 67 


高 分 子 蛋白 质 ” 取 本 品 适量 ,用 0.01mol/L 盐酸 溶液 制 
成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 分 子 排 阻 
色谱 法 (附录 V H) 试 验 。 以 亲 水 改 性 硅胶 为 填充 剂 (3 一 
l0um) ; 冰 栈 酸 - 乙 且 -0.1%% 精 氮 酸 溶液 (15 : 20 : 65) 为 流动 
相 ; 流 速 为 每 分 钟 0. 5ml; 检测 波长 为 276nm。 取 胰岛 素 单 体 - 
二 聚 体 对 照 品 (或 取 胰 岛 素 适 其 , 置 60C 放 置 过 夜 ), 用 
0.01mol/ 工 盐酸 溶液 制 成 每 ml 中 约 含 4mg 的 溶液 , 取 100pl 


注入 液 相 色谱 仪 ,胰岛 素 单 体 峰 与 二 聚 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 
求 。 取 供 试 品 溶液 100p, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 除 去 保 
留 时 间 大 于 胰岛 素 峰 的 其 他 峰 面 积 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 , 保 
留 时 间 小 于 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 1.0%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 ,在 105C 于 燥 至 恒 
重 , 减 失 重量 不 得 过 10.0%( 附 录 钮 工 ) 。 

锌 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 约 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 。 另 精密 量 取 锌 单元 素 标 准 溶液 (每 1ml 中 含 锌 1000kg) 适 
基 , 用 0.01molL 盐酸 溶液 分 别 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 锌 
0. 20pg、0. 40pg、0. 80pg、1. 00pg 与 1. 20pg 的 锌 标准 溶液 。 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 人 D 第 一 法 ) ,在 213. 9nm 的 波 
长 处 测定 吸光 度 。 按 干燥 品 计算 , 含 锌 及 不 得 过 1.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ," 加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 rtir] ,依法 检查 (附录 对 
E) ,每 1mg 胰岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 10EU。 

微生物 限度 “ 取 本 品 0. 2g, 依 法 检查 (附录 并 J), 每 1g 
中 含 细菌 数 不 得 过 300cfumcirE]。 

生物 活性 ” 取 本 品 适量 , 照 胰岛 素 生 物 测定 法 (附录 邓 
G) 试 验 , 实 验 时 每 组 的 实验 动物 数 可 减 半 , 实 验 采 用 随机 设 
计 , 照 生物 检定 统计 法 (附录 并 V) 中 量 反 应 平行 线 测定 随机 
设计 法 计算 效 价 , 每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 15 单位 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DDD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (5 一 10km) ;以 0. 2mol/L 硫酸 盐 缓 冲 液 ( 取 无 水 硫酸 
钠 28. 4g, 加 水 溶解 后 ,加 磷酸 2.7ml, 乙醇 胺 调节 pH 值 至 
2. 3, 加 水 至 1000mlD)- 乙 且 (74 : 26) 为 流动 相 ; 柱 温 为 40C ; 检 
测 波长 为 214nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 20pl( 取 胰岛 素 对 照 
品 , 用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 制 成 每 Iml 中 约 含 40 单位 的 溶液 ， 
室温 放置 至 少 24 小 时 ) ,注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,胰岛 素 
峰 和 As: 脱 氨 胰岛 素 峰 (与 胰岛 素 峰 的 相对 保留 时 间 约 为 1. 2) 
之 间 的 分 离 度 应 不 小 于 1. 8, 拖 尾 因 子 应 不 大 于 1. 8。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 
制 ,2 一 4C 保 存 ,48 小 时 内 使 用 )。 精 密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 胰 岛 素 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 
标 法 以 胰岛 素 峰 面积 与 Az 脱 氨 胰岛 素 峰 面积 之 和 计算 ， 
即 得 。 

【类 别 】 

【贮藏 】 

【制剂 


降 血 糖 药 。 
遮光 ,密闭 ,在 一 15C 以 下 保存 。 
(1) 胰 岛 素 注射 液 (2) 精 蛋白 锌 胰岛 素 注 射 液 
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“胰岛 素 注 射 液 
Yidaosu Zhusheye 


Insulin Injectionm[ 修 订 ] 


本 品 为 胰岛 素 的 无 菌 水 溶液 。 其 效 价 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

本 品 每 100ml 中 可 加 甘油 1. 4 一 1. 8g 、. 茶 酚 0. 25g。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 6. 6~~8.0 (附录 WW H)。 

相关 和 蛋白质 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 叶酸 化 , 混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 , 取 供 试 品 溶液 适量 ( 约 相 
当 于 胰岛 素 2 单位 ), 照 胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,记录 色谱 图 ， 
扣除 苯酚 峰 , 按 峰 面 积 归 一 化 法 计算 ,As 脱 氨 胰 岛 素 峰 不 得 
大 于 5.0% 。 其 他 相关 蛋白 质 峰 的 总 和 不 得 大 于 6. 0%。 

高 分 子 蛋白 质 ” 取 本 品 ,每 ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶 
液 3 由 酸化 , 混 匀 后 作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 品 溶液 100p1, 照 
胰岛 素 项 下 的 方法 检查 ,扣除 保留 时 间 大 于 胰岛 素 主峰 的 其 
他 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 时 间 小 于 胰岛 素 主峰 的 所 
有 峰 面 积 之 和 不 得 大 于 2. 0%。 

锌 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 0.01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 4 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 , 照 胰 岛 
索 项 下 的 方法 检查 ,每 100 单位 中 的 含 锌 量 不 得 过 40pg。 

茶 栈 ”精密 称 取 茶 酚 ( 纯 度 宇 99. 5%) 适 量 , 用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 茉 酚 0. 25mg 的 溶 
液 作 为 苯酚 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01molL 盐酸 
溶液 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 苯酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 270nm。 
取 上 胰岛 素 对 照 品 适量 ,用 苯酚 对 照 深 液 制 成 每 1ml 约 含 胰 岛 素 
lmg 的 溶液 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 ,苯酚 峰 与 胰岛 素 主 峰 的 
分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 茶 酚 对 照 溶液 和 供 试 品 溶液 各 
20pl, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 蜂 面积 计 
算 。 本 品 每 1ml 含 茶 酚 应 为 2. 2 一 2. 8mg。 

“可 见 异 物 “ 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 H), 均 不 得 检 出 
金属 屑 .玻璃 悄 、 色 块 \ 长 度 或 最 大 粒 径 超过 2mm 的 纤维 和 块 
状 物 等 明显 可 见 异物 。 如 检 出 微细 可 见 异物 或 烟雾 状 微 粒 柱 ， 
应 另 取 20 支 ( 瓶 ) 同 法 复试 , 初 、 复 试 的 供 试 品 中 , 检 出 微细 可 
见 蜡 物 或 烟 笋 状 微粒 柱 的 供 试 品 不 得 超过 5 支 ( 瓶 ) mcg] 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 1 单位 胰 
岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 8SEU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 
盐酸 溶液 3 酸化 cg ;用 0. 01mol/L 盐酸 溶液 定量 稀释 制 
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试验 , 显 相 


成 每 1ml 中 含 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 制 ,2 一 4C 保存 ,48 小 
时 内 使 用 ) , 照 胰 岛 素 项 下 的 方法 测定 。 按 外 标 法 以 胰岛 素 峰 
与 A: 脱 氨 胰岛 素 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 
【类 别 】 同 胰岛 素 。 
【规格 】 (1)3ml : 300 单位 
(3)10ml] : 800 单位 
【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,避免 冰冻 。 
时 曾 用 名 ”中 性 胰岛 素 注 射 液 mcigir] 


(2)10ml : 400 单位 


精 蛋白 锌 胰岛 素 注射 液 
Jingdanbaixin Yidaosu Zhusheye 


Protamine Zinc Insulin Injection 


本 品 为 含有 鱼 精 蛋白 与 氢化 锌 的 胰岛 素 的 无 菌 混 悬 液 ， 
其 效 价 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 110.0%%。 

本 品 每 100 单位 中 含有 鱼 精 蛋白 1.0 一 1.5mg 与 锌 
0. 2 一 0. 25mg; 每 100ml 中 可 加 甘油 1. 4 一 1. 8g, 茶 酚 0. 25g。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 混 悬 液 ; 振 揪 后 应 能 均 
匀 分 散 。 

【鉴别 】 
同 的 结果 。 

【检查 】 pH 值 应 为 6.9~7.3 (附录 VW H)。 

相关 蛋白 质 ” 取 本 品 ,每 lml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 3 
混 匀 , 待 混 悬 液 澄清 后 ,作为 供 试 品 溶液 。 照 胰岛 素 项 下 方法 
检查 ,记录 色谱 图 ,扣除 苯酚 和 鱼 精 蛋白 峰 mresim，, 按 峰 面 积 
归 一 化 法 计算 ,As 脱 氨 胰 岛 素 峰 不 得 大 于 5. 0% 。 其 他 相关 和 蛋 
白质 峰 的 总 和 不 得 大 于 6. 0%。 

高 分 子 蛋 白质 ” 取 本 品 适量 ,每 1ml 中 加 9. 6emoML 盐 
酸 溶液 3nl, 混 匀 , 待 混 悬 液 小 清 后 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 供 试 
品 溶液 100p1, 照 胰岛 素 项 下 方法 检查 ,记录 色谱 图 ,扣除 保留 
时 间 大 于 胰岛 索 主 峰 的 其 他 峰 , 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,保留 
时 间 小 于 胰岛 素 峰 的 所 有 峰 面积 之 和 不 得 大 于 3. 0%。 

锌 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01molL 盐酸 溶液 制 成 每 
lml 含 0.4 单位 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 胰岛 素 项 下 的 方 
法 检查 ,每 100 单位 中 的 含 锌 量 为 0. 20 一 0. 25mg。 

上 清 液 中 的 胰岛 素 取 本 品 适量 ,1500g 离心 10 分 钟 ， 
取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 胰 岛 素 对 照 品 适量 ,精密 称 
定 , 加 0.01moL 盐酸 溶液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 1 单位 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 胰岛 素 含 量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,上 清 液 中 含 胰岛 素 不 得 过 2. 5%。 

攻 酚 ”精密 称 取 茶 酚 ( 纯 度 尝 99. 5%) 适 晤 ,用 0.01mol/L 
盐酸 溶液 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 苯酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 
茶 酚 对 照 溶 液 ; 精 密 量 取 本 品 适量 ,用 0.01moVL 盐酸 溶液 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 茶 酚 0. 25mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 照 含 量 测 定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波 长 为 270nm。 


取 本 品 , 照 胰岛 素 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相 
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取 胰 岛 素 对 照 品 适量 ,用 茶 酚 对 照 溶 液 制 成 每 1ml 中 约 含 胰岛 
素 1mg 的 溶液 , 取 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 ,苯酚 峰 与 胰岛 素 主 峰 
之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 葵 酚 对 照 溶液 和 供 试 品 
溶液 各 20p, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 。 本 品 每 lml 含 葵 酚 应 为 2. 2 一 2. 8mg。 

无 菌 ” 取 本 品 ,加 1%% 无 菌 抗坏血酸 水 溶液 适量 , 振 摇 使 
溶液 澄清 后 ,采用 薄膜 过 滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 - 蛋 
白 腑 缓冲 液 冲 洗 ( 每 膜 不 少 于 100ml) , 以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 
阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 并 E) ,每 
岛 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 8EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 每 1ml 中 加 9. 6mol/L 盐酸 溶液 
3 一 4pl 使 溶液 完全 澄清 ,精密 量 取 适 量 ,用 0. 01mol/L 盐酸 溶 
液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 胰岛 素 40 单位 的 溶液 ( 临 用 新 
制 ,2 一 4C 保 存 ,48 小 时 内 使 用 ) , 照 胰 岛 素 项 下 的 方法 测定 ， 
按 外 标 法 以 胰岛 素 与 Ax 脱 氨 胰 岛 素 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 胰岛 素 。 

【规格 】 (1)10ml : 400 单位 (2)10ml : 800 单位 

【贮藏 】 密闭 ,在 冷 处 保存 ,人 避免 冰冻 。 
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本 品 为 胰 蛋 白 酶 的 无 菌 冻 干 品 。 
应 为 标示 量 的 90. 0%~120.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 取 本 品 约 5000 单位 , 照 胰 和 蛋白 酶 项 下 的 鉴别 试 
验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 
5000 单位 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 5. 0 一 7. 0。 

溶液 的 颜色 取 本 品 ,加 0.9% 握 化 钠 溶 液 溶 解 并 制 成 

每 1ml 中 含 2.5 万 单位 的 溶液 ,应 无 色 ;" 如 显 色 , 与 黄色 2 

号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深田 [ 信 T] 。 

干燥 失重 取 本 品 约 0. 2g, 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 
60C 减 压 干 燥 4 小时, 减 失 重量 不 得 过 8.0% (附录 刀 LL)。 

异常 毒性 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 lml 中 含 
125 单位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 XC), 按 静脉 注射 法 给 药 ， 
应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 灭 菌 水 适量 溶解 后 ,依法 检查 (附录 杂 

) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【 效 价 测定 】 取 本 品 5 支 , 分 别 加 适量 0. 001mol/L 盐酸 溶 
液 溶解 ,并 全 量 转移 至 同一 100ml 量 瓶 中 ,用 上 述 溶液 稀释 至 刻 


含 胰 蛋白 酶 的 活力 单位 


度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 量 ,用 上 述 溶液 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 
含 50 一 60 单位 的 溶液 。 照 胰 蛋 白 酶 项 下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 胰 蛋 白 酶 。 

【规格 】 (1)1.25 万 单位 
位 (4)10 万 单位 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


(2)2.5 万 单位 (3)5 万 单 


及 所 酸 
Guang’ ansuan 
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Cs Hz N; OS, 240. 30 

本 品 为 L-3,3"- 二 硫 双 (2- 氨 基 丙 酸 )。 按 干燥 品 计算 , 含 
Cs Hiz Nz O, Ss 不 得 少 于 98. 5%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 几乎 不 溶 ; 在 稀 盐 酸 或 氢 氧 化 钠 试 液 
中 溶解 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 lmol/L 盐酸 溶液 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 ( 附 
录 W E) , 比 旋 度 为 一 215" 至 一 230 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 与 胱 氨 酸 对 照 品 各 适量 ,分 别 加 2% 
氨 溶 液 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 。 照 其 他 氨基 酸 项 下 的 色谱 条 件 试 
验 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 与 对 照 品 溶液 的 主 
斑点 相同 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1036 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 100ml, 充 分 振 摇 , 依 
法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5.0 一 6.5。 

溶液 的 透 光 率 ” 取 本 品 1.0g, 加 lmol/L 盐酸 溶液 20ml 
溶解 后 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 于 A), 在 430nm 的 波 
长 处 测定 透 光 率 ,不 得 低 于 98. 0%。 

氨 化 物 ” 取 本 品 0.50g, 加 稀 硝 酸 10ml 溶解 后 ,加 水 使 
成 50ml, 分 取 25ml, 依 法 检查 (附录 网 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 0.70g, 加 稀 盐 酸 5ml 振 摇 使 溶解 ,加 水 
使 成 40ml, 依 法 检查 (附录 妊 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 1. 4ml 
加 稀 盐 酸 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02% ) 。 

其 他 和 氨基酸 ” 取 本 品 适量 ,加 2%% 氨 溶液 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 其 取 1ml， 
置 200ml 量 瓶 中 ,用 2% 氮 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 
液 ; 另 取 胱 氨 酸 对 照 品 与 盐酸 精 氨 酸 对 照 品 各 适 其 , 置 同 一 车 
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瓶 中 加 2%% 氨 溶液 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 分 别 约 含 胱 氨 
酸 10mg 和 盐酸 精 氨 酸 1mg 的 溶液 mrirzi ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 
2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 浓 氨 溶液 (7 : 
3) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 蕊 三 酮 的 正 丁 醇 - 冰 栈 酸 
溶液 (95 : 5) ,在 80C 加 热 至 斑点 出 现 ,立即 检视 。 对 照 溶液 应 
显示 一 个 清晰 的 斑点 ,系统 适用 性 试验 溶液 应 显示 两 个 完全 分 
离 的 斑点 。 供 试 品 溶液 如 显 杂 质 斑点 ,其 颜色 与 对 照 溶液 的 
主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%), 且 不 得 超过 1 个 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2%( 附 录 刀 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 网 N) ,遗留 残 
漆 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ” 取 炽 灼 残 酒 项 下 遗留 的 残 酒 ,加 硝酸 1ml, 管 水 浴 
上 燕 干 , 加 稀 盐 酸 4ml, 微 温 溶解 后 , 移 至 50ml 的 纳 氏 比 色 管 
中 ,依法 检查 (附录 出 G) ,与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 深 (0.001%%) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 如 H 第 二 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 23ml, 再 加 盐酸 5ml 溶解 后 , 依 
法 检查 (附录 妞 J 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001% ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 80mg, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 和 毛 
氧化 钠 试 液 2ml 与 水 10ml 振 摇 溶解 后 ,加 演化 钾 溶 液 (20 一 
100)10ml, 精 密 加 入 澳 酸 钾 滴定 液 (0.016 67mol/L)50ml 和 
稀 盐酸 15ml, 密 塞 , 置 冰 浴 中 暗 处 放置 10 分 钟 , 加 碘化钾 
1.5g, 摇 匀 ,1 分 钟 后 ,用 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 ， 
至 近 终点 时 ,加 淀粉 指示 剂 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 ,并 将 
滴定 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 省 酸 钾 滴定 液 
(0.016 67mol/L) 相 当 于 2. 403mg 的 Cs Hiz Ni OS,。 

【类 别 】 氨基 酸 类 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 胱 氨 酸 片 。 


烟 酰 胺 
Yanxian’ an 


Nicotinamide 


Ce He NO 122. 13 
本 品 为 3- 吡 啶 甲 酰 胺 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Ce He NiO 不 
得 少 于 99. 0%。 
【性 状 〗 本 品 为 白色 的 结晶 性 粉末 :无 臭 或 几乎 无 臭 , 味 
苦 ; 略 有 引 湿性 。 
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本 品 在 水 或 乙醇 中 易 溶 ,在 甘油 中 溶解 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WW C) 为 128 一 131C 。 

吸收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 深 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 多 
分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 261lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 了 咬 
收 系 数 ( 户 私 ) 为 417 一 443。 

【鉴别 ] 〈1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 5ml, 缓 缓 加 热 ,产生 的 氨 气 使 湿润 的 红色 石 蕊 试纸 变 
蓝 (与 烟 酸 的 区 别 ) 。 继 续 加 热 至 氨 臭 完全 除去 , 放 冷 ,加 酚 杯 
指示 液 1 一 2 滴 , 用 稀 硫 酸 中 和 ,加 硫酸 铜 试 液 2ml, 即 缓 缓 析 
出 淡 蓝 色 的 沉淀 。 

(2) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) 测 定 , 在 26lnm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 245nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ,245nm 波长 处 的 吸 
光度 与 261nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0. 63 一 0. 67。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 421 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 使 溶解 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 为 5. 5~7. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

易 炭 化 物 取 本 品 0.2g, 依 法 检查 (附录 加 O) ,与 对 照 
溶液 ( 取 比 色 用 氯 化 钴 液 1. 0ml. 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 2. 5ml 、 比 
色 用 硫酸 铜 液 1. 0ml, 用 水 稀释 至 50ml)5ml 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
乙醇 分 别 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 与 0.1mg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 (1) 和 (2); 另 取 烟 酸 对 照 品 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 烟 
酸 对 照 品 与 本 品 适量 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 烟 
酸 0. 2mg 和 烟 酰 胺 lmg 的 混合 溶液 ,作为 对 照 溶液 (3)。 照 薄 层 
色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 5 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzs 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -无 水 乙醇 -水 (48 : 45 : 4) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 。 对 照 溶液 (3) 应 显 
示 两 个 清晰 分 离 的 斑点 ;对 照 溶液 (2) 应 显示 一 个 清晰 可 见 的 斑 
点 ; 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 相应 的 杂质 斑点 ,其 颜色 与 对 
照 品 溶液 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 (0.5%); 如 显 其 他 杂质 斑点 ， 
与 对 照 溶液 (1) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 。 

干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,时 减 
压 mcirE] 干 燥 18 小 时 , 减 失 重 基 不 得 过 0.5%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (附录 形 N)。 

重金 属 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 1moML 盐 
酸 溶液 6ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 风 H 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 1g ,精密 称 定 ,加 冰 栈 酸 20ml 
溶解 后 ,加 醋 栈 5ml 与 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氧 酸 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
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酒石酸 美 托 洛 尔 


验 校正 。 每 lml 高 氯 酸 滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 12.21mg 

的 Cs Hs N,O。 
【类 别 】 
【贮藏 】 
【制剂 】 


(1) 烟 酰胺 片 《2) 烟 酰胺 注射 液 


烟 酸 
Yansuan 


Nicotinic Acid 


> OH 


Ce Hs NO 123. 11 

本 品 为 吡啶 -3- 羧 酸 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cs Hs NO。 应 不 
少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结 
昧 微 酸 ; 水 溶液 显 酸 性 反应 。 

本 品 在 沸水 或 沸 乙 醇 中 溶解 ,在 水 中 上 略 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ， 
在 乙醚 中 几乎 不 溶 ; 在 碳酸 钠 试 液 或 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

吸收 系数 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫 外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) ,在 263nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,吸收 系数 (如 纹 ) 为 248 一 264。 

【鉴别 】 〈1? 取 本 品 约 4mg, 加 2,4- 二 硝 基 人 毛茶 8mg, 研 
匀 , 置 试管 中 , 缓 缓 加 热 熔化 后 ,再 加 热 数秒 钟 , 放 冷 , 加 乙醇 
制 氢气 化 钾 试 液 3ml, 即 显 紫红 色 。 

(2) 取 本 品 约 50mg, 加 水 20ml 
化 钠 溶 液 至 遇 石 蕊 试纸 显 中 性 反应 
缓 析出 淡 蓝 色 沉 淀 。 

(3) 取 木 品 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶 
液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) 测 定 ,在 262nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 237nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 ;237nm 波长 处 的 吸 
光度 与 262nm 波长 处 的 吸光 度 的 比值 应 为 0. 35 一 0. 39。 

《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 422 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 颜色 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 
10ml 溶解 后 ,如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 ( 取 比 色 用 毛 化 钴 液 
1. 5ml、 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 17ml 与 比 色 用 硫酸 铜 液 1. 5ml, 用 
水 稀释 至 1000mi) 比较 ,不 得 更 深 。 

毛 化 物 取 本 品 0.25g, 依 法 检查 (附录 如 A) ,与 标准 氨 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (附录 出 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

干燥 失重 取 本 品 , 置 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 ,于 减 


晶 性 粉末 ,无 臭 或 有 微 臭 ， 


溶解 后 , 滴 加 0.4% 迄 氧 
,加 硫酸 铜 试 液 3ml, 即 缓 


压 mcirz]j 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 0. 5%% (附录 机 L)。 

炽 灼 残 酒 ”不 得 过 0.1%%( 附 录 岗 N) 。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 加 稀 盐 酸 1. 5ml 与 水 使 成 25ml， 
缓 组 加 温 使 完全 溶解 , 放 冷 ,依法 检查 (附录 妊 H 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 新 沸 过 的 冷 
水 50ml 溶解 后 ,加 酚 栈 指示 液 3 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 。 每 1ml 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 12.31mg 的 Ce Hs NO;,。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 烟 酸 片 (2) 烟 酸 注射 液 


酒石酸 美 托 洛 尔 
Jiushisuan Meituoluo’ er 


Metoprolol Tartrate 


684. 82 


(Cis Hzs NOs )， 

本 品 为 ( 士 )-1- 异 丙 氨 基 -3-[ 对 -(2- 甲 氧 乙 基 ) 茶 氧 基 ]-2- 

丙 醇 L( 十 ) -酒石酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 (Cu Hxs NO;):。 
Cs He Os 不 得 少 于 99. 0%。 


* Cs Hs Os 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结晶 性 粉末 ;无 臭 ， 
味 苦 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶 解 ,在 乙醇 或 三 毛 甲 烷 中 易 深 ,在 无 水 
乙醇 中 略 溶 ,在 丙酮 中 极 微 溶解 ,在 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 冰 醋 
酸 中 易 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WW C) 为 120~~124'C。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 其 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
十 6.5 至 十 10.5 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 约 0. 3g, 置 洁净 的 试管 中 ,加 水 10ml 
溶解 ,加 硝酸 银 试 液 过 量 , 即 生成 白色 沉淀 , 滴 加 氨 试 液 恰 使 
沉淀 溶解 后 ,将 试管 置 水 浴 中 加 热 , 银 即 游离 并 附 在 管 的 内 壁 
成 银 镜 。 

(2) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 lml 中 约 含 20pg 的 溶液 , 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 224nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 取 本 品 适 基 ,加 水 溶解 后 ,再 加 氨 试 液 碱 化 ,用 二 握 甲 
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烷 提 取 , 静 置 , 取 适 量 二 氯 甲烷 液 , 置 水 洽 上 蒸 干 , 置 五 氧化 二 
磷 干 燥 器 中 放置 过 夜 ,依法 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 685 图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 6.0 一 7.0。 

有 关 物 质 (1) 取 本 品 ,加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
甲醇 分 别 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 0. lmg 和 0. 25mg 的 溶 
液 , 作 为 对 照 溶液 (1) 和 (2)。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ， 
量 取 上 述 三 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 
甲醇 -乙酸 乙 酯 (10 : 90) 为 展开 剂 ( 层 析 红 底部 放置 2 个 盛 有 
展开 剂 体积 30% 的 浓 氨 溶 液 小 烧杯 ,并 预先 平衡 1 小 时 以 
上 ), 展 开 后 ,在 空气 中 晾 干 3 小 时 ,再 置 矶 蒸气 负 中 放置 15 
小 时 ,取出 ,立即 检视 , 除 主 斑点 与 原点 外 , 供 试 品 溶液 如 显 杂 
质 斑 点 ,其 颜色 与 对 照 溶 液 (2) 的 主 斑点 比较 ,不 得 更 深 , 且 深 
于 对 照 溶液 (1) 主 斑点 的 杂质 斑点 不 得 多 于 1 个 。 

(2) 取 本 品 适 量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 
液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 醋酸 盐 缓冲 液 ( 取 醋酸 匀 3.9g, 加 水 
810ml 溶解 后 ,加 三 乙 胺 2.0ml, 冰 醋酸 10.0ml, 磷酸 3. 0ml， 
摇 匀 )- 乙 且 (824 : 146) 为 流动 相 ; 流 速 为 每 分 钟 2ml; 柱 温 
30C ;检测 波长 为 280nm。 另 取 酒 石 酸 美 托 洛 尔 对 照 品 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 含 2mg 的 溶液 , 置 石英 杯 中 ， 
在 距离 紫外 光 灯 (254nm) 下 5cm 处 ,放置 3 小 时 ,作为 系统 适 
用 性 试验 溶液 。 取 系统 适用 性 试验 溶液 20pl, 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,酒石酸 美 托 洛 尔 峰 的 保留 时 间 约 为 7 分钟 ,相对 保留 时 间 
约 0. 3 处 为 4-[(2RS)-2- 羟 基 -3-[(1- 异 丙 基 ) 氨 基 }) 丙 氧 基 } 茶 
甲醛 (杂质 工 ) 峰 ,酒石酸 美 托 洛 尔 峰 与 杂质 工蜂 的 分 离 度 
应 大 于 10.0。 取 对 照 溶液 20p1, 注 和 信 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 
灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 10% 。 理 论 板 
数 按 酒石酸 美 托 洛 尔 峰 计算 不 低 于 3000。mcirz] 再 精密 量 取 
供 试 品 溶 液 和 对 照 溶液 各 20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 
谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 与 杂质 工 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 峰 面 积 乘 以 校正 因子 
0. 1 后 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0.3%) ;其 他 单 
个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.6 倍 (0. 3%); 
各 杂质 峰 面积 的 和 (杂质 工 峰 面积 乘 以 校正 因子 0.1 后 计 入 ) 
不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 (0.5%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 
中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 1 倍 的 色谱 峰 忽略 不 计 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%( 附 录 儿 工 ) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 姓 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
W 二 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

474 。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20m 
微 温 溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 波 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 ( : 
mol/L) 滴 定 至 游 液 显 结 蓝 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 玉 
正 。 每 1ml 高 握 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 34.24ms 
的 (Cis Hzs NO;),; » C, He Oo 

【类 别 】 8B 肾上腺 素 受 体 阻 滞 剂 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 片 〈2) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 主 
射 液 〈3) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 胶囊 〈4) 酒 石 酸 美 托 洛 尔 缓 释 旺 


诺 氟 沙 星 胶 圳 
Nuofushaxing Jiaonang 


Norfloxacin Capsules 


本 品 含 诺 氟 沙 星 (Cis His FN;0O;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 至 淡 黄色 颗粒 或 粉 未 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 加 三 氯 甲烷 -甲醇 (1 : 1) 制 
成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 诺 气 沙 星 项 下 的 鉴别 (1) 试 验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 按 
标示 基 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 (每 12. 5mg 诺 气 沙 星 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 1ml) 使 溶解 ,用 流动 相 A 定 基 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0. 15mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 诺 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 ), 以 
醋酸 缓冲 液 ( 取 冰 醋 酸 2. 86ml 与 50% 氢 氧化 钠 溶 液 1ml, 加 水 
900ml, 振 摇 , 用 冰 醋 酸 或 50% 氢 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 4. 0， 
加 水 至 1000ml)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ， 
用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ug 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶 液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 277nm 的 波长 
处 测定 吸光 度 ; 另 取 诺 气 沙 星 对 照 品 适量 ,精密 称 定 ,加 溶出 介 
质 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 5ug 的 溶液 , 同 法 测定 ， 
计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

是 其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I 正 )m@cirF] 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适 量 ( 约 相当 于 诺 氟 沙 星 125mg), 置 500ml 量 瓶 中 , 加 
0. 1mol/L 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 ， 
滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 
刻度 , 摇 匀 , 照 诺 气 沙 星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 


效 员 分 关 
业 ouryao. com 


诺 氮 沙 星 滴 眼 液 


【类 别 】 同 诺 氟 沙 星 。 
【规格 】 0. 1g 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


诺 氟 沙 星 滴 眼 液 
Nuofushaxing Diyanye 


Norfloxacin Eye Drops 


本 品 含 诺 气 沙 星 (Cis His FN;O;) 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 澄 明 液体 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 本 品 适量 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4) ,稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5pg 的 溶液 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 村 
A) 测 定 , 在 271nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~5.6( 附 录 W H) 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 流动 相 A 定 且 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 诺 氟 沙 星 0. 15mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 
精密 量 取 适 量 ,加 流动 相 A 稀释 制 成 每 Iml 中 含 诺 氟 沙 星 
0. 75pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 杂质 A 对 照 品 色 
15mg, 置 200ml 其 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 精 
密 量 取 适 量 , 用 流动 相 A 定 基 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 3pg 
的 溶液 ,作为 杂质 A 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 ( 附 
录 V D) 试验 ,用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅 胶 为 填充 剂 ; 以 
0.025mol/L 磷酸 溶液 (用 三 乙 胺 调节 pH 值 至 3. 0 土 0. 1)- 乙 
且 (87 : 13) 为 流动 相 A, 乙 且 为 流动 相 B; 按 下 表 进 行 线性 梯 
度 洗 脱 。 称 取 诺 氰 沙 星 对 照 品 、 环 丙 沙 星 对 照 品 和 依 诺 沙 星 
对 照 品 各 适量 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 适量 使 溶解 ,用 流动 相 
A 稀释 制 成 每 1ml 中 含 诺 氟 沙 星 0.15mg、 环 丙 沙 星 和 依 诺 沙 
星 各 3ng 的 混合 溶液 , 取 20nl 注入 液 相 色谱 仪 ,以 278nm 为 
检测 波长 ,记录 色谱 图 , 诺 氟 沙 星 峰 的 保留 时 间 约 为 9 分 钟 。 
诺 氢 沙 星 峰 与 环 两 沙 星 峰 和 诺 气 沙 星 峰 与 依 诺 沙 星 峰 的 分 离 
度 均 应 大 于 2.0." 另 取 羟 茶 丙 酷 对 照 品 45mg 与 杂质 A 对 照 
品 15mgerrz], 置 200ml 量 瓶 中 ,加 乙 膊 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,有 量 取 适量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 羟 茶 丙 
酯 0. 9ng 与 杂质 A 0. 3pg 的 混合 溶液 , 取 20u1 注入 液 相 色 谱 
仪 , 以 262nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 , 羟 茶 再 酯 峰 与 杂质 A 
峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 量 取 对 照 溶 液 20pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 以 278nm 为 检测 波长 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 
的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 
和 杂质 A 对 照 品 溶液 各 20ul, 分别 注入 液 相 色 谱 仪 , 以 
278nm 和 262nm 为 检测 波长 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 
图 中 如 有 杂质 峰 ( 除 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 、 羟 茶 甲 酯 、 羟 茶 丙 本 
外 ), 杂 质 A(262nm 检测 ) 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 不 得 过 


应 为 标示 量 的 90.0%% 一 


0.2% ,其 他 单个 杂质 (278nm 检测 ) 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 
主峰 面积 (0. 5%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 (278nm 检测 ) 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (1.0%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
任何 小 于 对 照 溶 液 主峰 面积 0. 1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 BC%) 
0 100 0 
10 100 0 
20 76 24 
45 76 24 
47 100 0 
57 100 0 
防腐 剂 (1) 硫 柳 尔 ”精密 量 取 供 试 品 适 量 ( 约 相当 于 含 


汞 量 50xg), 置 150ml 圆 底 磨 口 烧瓶 ( 附 长 40cm 回流 管 ) 中 ， 
加 硫酸 2ml, 8. 0mol/L 硝酸 溶液 0.5ml 混 匀 后 , 置 电炉 上 加 
热 回 流 15 分 钟 (或 置 于 3cmX 24cm 试管 中 ,加 盖 置 85~90'C 
水 浴 加 热 1 小 时 ) ,冷却 后 加 水 40ml, 加 20%% 盐 酸 羟 胺 溶液 

ml。 用 水 40ml 将 上 述 硝 化 后 的 溶液 分 数 次 冲洗 人 125ml 分 
液 漏 斗 中 ,用 双 硫 腕 滴定 液 滴定 ,开始 时 每 次 可 加 入 2ml 左 
右 , 以 后 逐渐 减少 至 每 次 0. 5ml, 最 后 还 可 少 至 0.2ml。 每 次 
加 入 滴定 液 后 , 振 摇 10 秒 钟 , 静 置 分 层 , 弃 去 四 氯 化 碳 层 , 继 
续 滴定 ,直至 双 硫 脉 液 的 绿色 不 变 , 即 为 终点 。 精 密 量 取 标 准 
汞 溶液 1ml, 置 125ml 分 液 漏斗 中 ,加 硫酸 2ml, 加 水 80ml 和 
20%% 盐 酸 羟 胺 溶液 5ml, 用 双 硫 逐 滴 定 液 滴定 , 同 法 操作 。 

按 下 式 计 算 : 
V1 X0.050X2.02 


硫 柳 东 含量 (%) 二 -yxy xi000 X100 


式 中 Vi 为 供 试 品 消 耗 双 硫 及 滴定 液 的 体积 ,ml; 
Vi 为 标准 汞 溶液 消耗 双 硫 脉 滴定 液 的 体积 ,ml; 
Vs 为 供 试 品 的 体积 ,ml; 
0. 050 为 标准 汞 溶液 的 浓度 ,mg/ml; 
2. 02 为 常数 (lg 汞 相当 于 2. 02g 硫 柳 汞 )。 
供 试 品 中 如 含 硫 柳 汞 ,应 为 标示 量 的 80%~120%。 
双 硫 逐 滴 定 液 ” 精 密 称 取 双 硫 脉 50mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 三 氯 甲 烷 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 姓 备 液 。 临 用 
前 ,精密 量 取 贮备 液 2. 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 四 氯 化 碳 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 双 硫 脉 滴定 液 , 保 存 于 冷 暗 处 。 
标准 汞 溶液 ” 取 置 硫酸 干燥 器 中 干燥 至 恒 重 的 氢化 高 汞 
约 0. 135g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 为 标准 汞 贮备 液 。 临 用 前 ,精密 量 取 标 
准 汞 贮备 液 适 量 , 置 100ml 量 壮 中 ,加 0. 5mol/L 硫酸 溶液 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 制 成 每 1ml 相当 于 5ug Hg 的 标准 未 溶液 。 
(2) 羟 葵 甲 酯 、. 羟 茶 丙 酯 ” 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 
测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 1%% 的 冰 醋 酸 -甲醇 (40 : 60) 为 流动 相 ; 检 测 波长 
为 255nm。 理 论 板 数 按 羟 葵 甲 酯 峰 计 算 不 低 于 3000, 羟 莱 甲 
。475 。 


荧 普 生 检 


VWWV OUryao. COH 


酯 蜂 与 羟 葵 丙 酯 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 且 取 本 品 3ml, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 
稀释 至 刻度 , 播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20kl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 羟 茶 甲 酯 、. 羟 葵 丙 酯 对 照 品 适 量 , 加 流动 
相 溶 解 并 定 基 稀释 制 成 每 Iml 中 各 含 Img 的 混合 溶液 ,精密 
且 取 适量 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 各 含 30pg 的 混合 
溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 供 试 品 中 如 含 羟 共 
甲 酯 、. 羟 葵 丙 酯 ,应 为 标示 量 的 80% 一 120%%。 

渗透 压 摩尔 浓度 ”渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0.9 一 1.1( 附 
录 人 区 G) 。 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I G) 。 

【含量 测定 】 精密 重 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 稀释 制 
成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 诺 氢 沙 星 项 下 的 方法 测定 ， 
即 得 。 

【类 别 】 同 诺 气 沙 星 。 

【规格 】 8ml: 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


24mg 


蔡 普 生 栓 
Naipusheng Shuan 


Naproxen Suppositories 


本 品 含 茜 普 生 (Cu Hu O; ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 乳白 色 或 微 黄色 栓 。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 262nm、271nm、317nm 与 331nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 吉 光 操 作 。 取 本 品 含 基 测 定 项 下 熔 
化 并 放 冷 的 样品 适量 ( 约 相 当 于 茜 普 生 50mg), 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 甲醇 至 刻度 , 置 50 一 60C 水 浴 振 播 使 蔡 普 生 溶解 ,保持 
10 分 钟 后 取出 , 放 冷 ,再 放 人 冰箱 冷冻 (一 18C)1 小 时 后 立即 
过 滤 , 精 密 其 取 放 至 室温 的 续 滤 液 25ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,经 0. 45pm 微 孔 滤 膜 滤 过 , 取 续 滤 
液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 6- 甲 氧 基 -2- 蒜 乙 酮 (杂质 工 ) 对 照 
品 ,精密 称 定 ,加 流动 相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
50p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;分 别 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 
对 照 品 溶液 各 1ml, 置 "同一 grirr]100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 

释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 蔡 普 生 有 关 物 质 项 下 的 方 
法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 杂质 工 峰 保留 时 间 一 臻 
的 色谱 峰 , 其 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 中 杂质 工 峰 面积 
(0.1%); 其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 杂质 工蜂 
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面积 的 2 倍 (0.2%); 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 
蔡 普 生 峰 面积 (1.0%%) 。 
其 他 ”应 符合 栓剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 D) 。 
【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测定 。 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 :以 甲醇 -0. 0Imol/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (75 : 25) ,用 磷 
酸 调节 pH 值 至 3. 0 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 272nm。 理 论 慨 
数 按 蒙 普 生 峰 计 算 不 低 于 2000, 蔡 普 生 峰 与 相 邻 杂质 蜂 之 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
测定 法 ” 取 供 试 品 10 粒 , 精 密 称 定 ,在 水 浴 上 融化 ,在 不 
断 搅拌 下 冷却 至 室温 ,精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 蔡 普 生 
0. 2g) , 置 100ml 基 瓶 中 ,加 甲醇 70ml, 置 50~60C 水 浴 上 振 
摇 使 茜 普 生 溶 解 , 保 持 10 分 钟 后 取出 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ; 再 放 入 冰箱 中 冷冻 1 小 时 (一 18C) 后 立即 滤 过 , 精 
密 量 取 放 至 室温 的 续 滤 液 2ml, 置 200ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 蔡 普 生 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 解 并 定量 稀释 
成 每 1ml 中 含 20ng 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计 
算 , 即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 蔡 普 生 。 
(1)0.25g (2)0.3g (3)0.4g 
遮光 ,密闭 ,在 30C 以 下 保存 。 


本 丁 安 
Taiding’an 


Ftibamzone 


Cu His N;1O,;S: 377.45 

本 品 为 3- 邻 苯 二 甲 酰 亚 氨基 -2- 氧 代 丁 醛 -1,2- 双 缩 氨 基 
硫 腺 与 二 氧 六 环 的 包含 物 。 按 无 二 氧 六 环 的 干燥 品 计算 , 含 
Cu His N; OsS; 应 为 97.0%~103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 ; 遇 光 色 
渐变 深 。 

本 品 在 二 甲 基 甲 酰胺 中 易 溶 , 在 二 氧 六 环 中 微 溶 ,在 水 
乙醇 或 乙醚 中 几乎 不 溶 ;在 氢 氧 化 钠 试 液 中 易 溶 。 

【鉴别 〗】 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 0.4% 氨 氧化 钠 溶 液 2ml 
溶解 后 ,加 稀 盐酸 成 微 酸性 ,再 加 硫酸 铜 试 液 , 即 生成 棕色 
沉淀 。 


(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 427 


站 证 分 
业 ouryao. com 


酚 栈 片 
图 ) 一 致 。 【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 
【检查 】 碱 性 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 0.10g, 加 氧 氧化 【制剂 】 (1) 栈 丁 安 乳 膏 〈2) 栈 丁 安 拒 剂 〈3)7 栈 丁 安 
钠 试 液 5ml 溶解 后 ,再 加 水 15ml ,溶液 应 澄清 。 滴 眼 液 
里 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 25mg, 置 50ml 量 瓶 中 ， 
加 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 振 摇 使 溶解 ,用 乙 膊 稀释 至 刻度 , 播 匀 ， 
作为 供 试 品 溶 液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 且 稀 栈 丁 安 滴 眼 液 


释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 另 取 栈 丁 安 对 照 品 , 置 
150C 加 热 4 小 时 , 照 供 试 品 溶液 的 制备 方法 制 成 系统 适用 性 
试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 0.75%% 无 水 甲酸 (V/V)- 乙 且 
(70 : 30) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 274nm。 取 系统 适用 性 试验 
溶液 10pl, 注 入 液 相 色谱 仪 , 栈 丁 安 色 谱 峰 与 热 降解 产物 峰 
《相对 保留 时 间 约 为 0.9) 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 
10pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 调 节 检 测 灵敏 度 , 使 枉 丁 安 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 25% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 各 10 叶 ,分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 酝 丁 安 峰 保 留 
时 间 的 2.5 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂 
质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 0.5 倍 (0.5%), 各 杂 
质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 积 的 1.5 倍 
(1. 5%) ,mcmi] 

二 氧 六 环 ” 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 , 置 10ml 县 瓶 中 ， 
用 内 标 溶液 ( 取 异 丁 醇 适量 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 3. 3mg 的 溶液 ) 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 二 氧 六 环 对 照 品 约 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 50ml 
量 瓶 中 ,用 内 标 溶 液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， We 
液 。 照 气相 色谱 法 (附录 V E) 测 定 ,以 5% 茶 基 -95% 二 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ; 起 始 温度 为 re 
分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速率 升温 至 110C; 进 样 口 温度 为 
150'C ;检测 器 温度 为 250'C ; 顶 空 瓶 平 衡 温 度 为 85'C ;平衡 时 
间 为 15 分 钟 。 理 论 板 数 按 二 氧 六 环 峰 计算 不 低 于 5000, 二 
sae 大 于 2.0。 取 供 试 品 溶液 和 对 

剖 溶 液 各 lml, 分 别 置 10ml 顶 空 瓶 中 ,密封 , 顶 空 进 样 , 记 
图 , 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 二 氧 六 环 应 为 
14.0%~20.0%。 

干燥 失重 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失重 其 不 得 
过 1.0%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 山 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1%。 

重金 属 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (附录 
现 再 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 约 25mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 溶解 后 ,用 稀 乙醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,再 精密 量 取 适 量 , 用 稀 乙 醇 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 他 A) ,在 
349nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 栈 丁 安 对 照 品 , 同 法 测定 。 
计算 , 即 得 。 


【类 别 】 抗 病毒 药 。 


Taiding’an Diyanye 
Ftibamzone Eye Drops 
本 品 含 可 于 安 (Cu HisN;O:S: ) 应 为 标示 量 的 90.0% ~ 
110.0%。 
【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 混 悬 液 。 
【鉴别 (〈1) 取 本 品 1 瓶 ,离心 , 弃 去 大 部 分 上 清 液 , 照 栈 
丁 安 项 下 的 鉴别 (1) 项 试验 , 显 相同 的 反应 。 
(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 区 A) 测 定 , 在 349nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 


【检查 】 pH 值 ” 应 为 4.0~7.0( 附 录 W H)。 
昌 渗 透 压 摩尔 浓度 ” 照 渗透 压 摩尔 浓度 测定 法 (附录 


区 G) 测 定 ,渗透 压 摩尔 浓度 比 应 为 0. 9~1. 1 。m[e 订 ] 

其 他 应 符合 眼 用 制剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I G) 。 

【含量 测定 】 如 光 操 作 。 取 本 品 , 摇 匀 ,用 内 容量 移 液 管 
精密 量 取 适 量 ( 约 相当 于 本 丁 安 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 二 
甲 基 甲 酰胺 5ml 分 次 洗涤 移 液 管内 壁 , 洗 液 并 人 量 瓶 中 , 振 摇 
使 枉 丁 安 溶解 ,用 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 
50ml 其 瓶 中 ,用 稀 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 人 A), 在 349nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 对 
照 品 约 25mg( 按 无 二 氧 六 环 的 干燥 品 计算 ), 精密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 5ml 溶解 后 ,用 稀 乙 醇 稀 释 至 
刻度 , 播 匀 ,再 精密 量 取 适 量 , 用 稀 乙 醇 定 量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10ng 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 栈 丁 安 。 

【规格 】 (1)1ml : 1mgmcwir] 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


(2)8ml : 8mg 


本 柄 请 


Fentai Pian 


Phenolphthalein Tablets 
本 品 含 酚 枉 (Cz。Hwm O) 应 为 标示 量 的 93.0% 一 
107.0%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 至 微 黄色 片 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ," 照 酚 枉 项 下 的 鉴别 
(1) 试 验 , 显 相同 的 反应 mrirE] 
。 477 。 


辅酶 Qio 片 


VWWV OUryao. Con 


(2) 取 含量 测定 项 下 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
JY A) 测 定 , 在 275nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 ,在 259nm 的 波长 
处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 荧光 和 母 素 ” 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 酚 栈 
0. 1g) ,加 无 水 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 荧 光 母 素 对 照 品 ; 
量 , 用 无 水 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 0. 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 供 试 品 溶液 与 对 
照 品 溶液 各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 无 水 乙醇 - 
环 已 烷 - 二 甲 葵 (1 : 1 : 4) 为 展开 剂 ,展开 后 ,了 晾 干 , 喷 以 硫酸 - 
无 水 乙醇 (1 ; 1) ,在 105C 加 热 5~10 分 钟 , 置 紫外 光 灯 
(365nm) 下 检视 。 供 试 品 溶液 如 显 与 对 照 品 溶液 对 应 的 杂质 
斑点 ,其 荧光 强度 与 对 照 品 溶液 的 主 斑 点 比较 ,不 得 更 强 
(0.5%), 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 A)。 

【含量 测定 〗 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
基 ( 约 相当 于 酚 酸 0. 19g ), 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 使 酚 可 浴 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
20ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 约 40ml, 混 匀 , 加 0.01molL 
盐酸 溶液 10ml, 混 匀 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 其 取 
10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml, 混 匀 , 用 0.01mol/L 盐 
酸 溶 液 稀释 至 刻度 , 摇 色 。 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
RN A) ,在 275nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 Cz Hu Os 的 吸收 
系数 (E%) 为 134 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 酚 酸 。 

【规格 】 (1)50mg 

【贮藏 】 密封 保存 。 


(2)100mg 


辅酶 Qio 片 
Fumei Qio Pian 


Ubidecarenone Tablets 


本 品 含 辅酶 Qio (Css Ho O, ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 
黄色 。 

【鉴别 】 
的 结果 。 

【检查 】 含量 均匀 度 避 光 操作 。 取 本 品 1 片 , 置 乳 
钵 中 研 细 ,并 迅速 加 无 水 乙醇 适量 ,研磨 ,转移 至 25ml 棕 
色 量 瓶 中 , 置 50C 水浴 中 振 摇 使 辅酶 Qio 溶 解 , 放 冷 , 用 无 
水 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适量 ,用 无 水 乙醇 定 
量 稀释 制 成 每 1Imil 中 约 含 0. 2mg 的 溶液 。 取 上 述 溶 液 , 置 
具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 , 照 
含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 除 限度 为 土 20% 外 ,应 符合 规 

。 478 ， 


本 品 为 黄色 片 .薄膜 衣 片 或 糖衣 片 ,除去 包 衣 显 


照 辅酶 Qo 项 下 的 鉴别 (1)、(2) 项 试验 , 显 相同 


定 ( 附 录 XX E)。 

有 关 物 质 ” 取 含 量 测定 项 下 的 供 试 品 溶 液 , 照 辅酶 Q 
项 下 的 方法 检查 ,应 符合 规定 。 

其 他 "应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
工 A),mcir] 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 . 
精密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 辅酶 Qie 20mg) ,加 无 水 乙醇 适量 ， 
置 50C 水 浴 中 振 摇 溶解 , 放 冷 后 , 移 至 100ml 量 瓶 中 ,加 无 水 
乙醇 至 刻度 , 摇 匀 , 取 上 述 溶液 , 置 具 塞 离心 管 中 , 每 分 钟 
3000 转 离心 5 分 钟 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 , 照 辅酶 Qio 项 
下 的 方法 测定 。 

【类 别 】 同 辅酶 Qi 。 

【规格 】 (1)5mg (2)10mg 〈3)15mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


羟 葵 磺 酸 钙 
Qiangbenhuangsuangai 


Calcium Dobesilate 


Ca HioCaOioSs  ,，H:O 436.42 

本 品 为 2,5- 二 凑 基 葵 磺 酸 钙 一 水 合 物 , 按 无 水 与 无 溶剂 
物 计算 , 含 Ca HoCaOioSs 应 为 99.0% 一 102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 , 味 苦 ; 遇 光 易 
变质 ,有 吸湿 性 。 

本 品 极 易 溶 于 水 , 易 溶 于 乙醇 或 丙酮 , 极 微 深 于 三 毛 甲 烷 
或 乙醚 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0.1g, 置 试管 中 ,加 乙醇 2ml 溶 
解 , 滴 加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 显 蓝 色 ,放置 后 变 为 蓝 紫 色 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 2ml 溶解 ,将 溶液 分 为 2 份 ,一 
份 加 硝酸 1ml, 水 浴 中 加 热 15 一 20 分 钟 , 放 冷 , 加 和 握 化 钢 试 液 
lml, 立 即 产 生 白色 沉淀 ; 另 一 份 加 硝酸 1 滴 , 再 加 氯 化 钢 试 液 
lml, 无 沉淀 产生 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 25yg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 221nm 与 
301nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 钙 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE H) ,pH 值 应 为 4.5 一 6.0。 

深 液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 
较 , 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 (附录 信人 A 第 
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一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妞 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 3. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0.03%)。 

有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 适 量 , 用 水 定量 稀释 成 每 lml 中 约 含 1yg 的 溶液 ,作为 
对 照 溶 液 ; 另 取 氢 本 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 1pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 羟 东 磺 
酸 钙 与 氢 醒 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 制 成 每 Iml 中 各 约 含 
100pg 与 1wg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 
效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ;以 乙 且 -0. 05mol/L 磷酸 二 氢 铵 溶液 (2 : 98) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 300nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 10p1, 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,理论 居 数 按 羟 茶 磺 酸 钙 峰 计算 不 低 于 1000, 羟 葵 
磺 酸 钙 峰 与 氢 醒 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 对 照 溶液 
10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 
峰 高 约 为 满 量程 的 25%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 .对 照 溶液 
与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 
成 分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 氢 醒 
保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
0.1%%; 其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 的 主峰 面积 
(0. 1%) ;杂质 总 二 不 得 过 0. 2%。 

残留 溶剂 ”乙醇 . 异 丙 醇 与 1,2- 二 毛 乙 烷 取 本 品 约 
0. 2g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 内 标 溶液 ( 取 正 丙 醇 ， 
用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 120p8g 的 溶液 )2ml 使 溶解 , 密 
封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 取 乙 醇 . 异 两 醇和 1,2- 二 氯 乙 烷 各 适量 ， 
精密 称 定 ,加 内 标 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 乙 醇 
500kg、 异 丙 醇 500kg、1,2- 二 氯 乙 烷 0.5pg 的 混合 溶液 ,精密 
量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (附录 人 见 P 第 二 法 ) 试 验 。 以 6% 氰 丙 基 茶 其-94% 二 
甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 40C, 维 
持 5 分钟 ,以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 150C ,保持 2 分钟 ， 
上 骨 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 240'C ,维持 3 分 钟 ; 进 样 口 温 
度 230C ;检测 器 温度 250'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 70C ,平衡 
时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 分 峰之 间 的 分 
离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 空 
进 样 ,记录 色谱 图 。 按 内 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 媳 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 应 为 4.0 中 一 6.0%%。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 如 G), 与 标准 铁 溶 
液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 001%)。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 适量 溶解 后 ,加 栈 酸 盐 缓 冲 
液 (pH 3. 5)2ml, 用 水 稀释 至 25ml, 依 法 检查 (附录 现 HH 第 一 
法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 2g ,精密 称 定 , 加 水 10ml 使 溶 
解 , 加 稀 硫 酸 40ml 与 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 ," 用 硫酸 饥 滴 定 
液 (0. Imol/L) 滴 定 至 溶液 显 黄 绿色 。 每 1ml 硫酸 饥 滴 定 液 


《0. 1mol/L) 相 当 于 10. 46mg 的 Cis Hio CaOio Sz 。 [iTE] 
【类 别 】 毛细 血管 保护 药 。 
【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 .干燥 处 保存 。 
【制剂 〗 羟 共 磺 酸 钙 胶 圳 
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Tretinoin Tablets 
品 含 维 A 酸 (Czo。 Hzs O: ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 
【性 状 】 
显 黄色 。 
【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
(2) 取 本 品 组 粉 适 量 , 加 酸性 异 丙 醇 溶液 ( 取 0. 1mol/L 
盐酸 溶液 1Iml, 用 异 丙 醇 稀释 至 1000ml) 使 维 A 酸 溶解 并 稀 
释 制 成 每 lml 中 约 含 4ug 的 溶液 , 滤 过 ,滤液 照 紫外 -可 见 分 
光 光 度 法 (附录 A) 测 定 , 在 352nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 
【检查 】 异 维 A 酸 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 供 
试 品 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 
定 ,加 异 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0.4pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 "” 照 维 A 酸 异 维 A 酸 项 
下 [EE] 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 异 维 A 酸 
峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 
面积 (4. 0%)。 
含量 均匀 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 1 片 , 糖 衣 片 去 除 糖衣 ， 
置 乳 钵 中 , 研 细 ,用 异 丙 醇 适量 分 次 研磨 并 转移 至 100ml 棕色 
量 瓶 中 ,用 异 丙 醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 
量 , 用 异 丙 醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 维 A 酸 4yg 的 溶液 ， 
照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A), 在 350nm 的 波长 处 测 
定 吸 光度 ; 另 取 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 异 丙 醇 溶解 并 定 
县 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4pg 的 溶液 , 同 法 测定 ,计算 含量 ， 
应 符合 规定 (附录 XX E)。 
溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 上 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XX C 
第 二 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7. 4)- 异 丙 醇 475 : 25) 900ml 
为 溶出 介质 ;转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 。 经 45 分 钟 时 ， 
取 溶 液 适量 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适 脐 ,用 溶出 介质 定 其 稀 
释 制 成 每 1ml 中 约 含 维 A 酸 3pg 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 KW A) ,在 339nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 维 A 
酸 对 照 品 约 15mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 蜡 丙 醇 溶解 
并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 溶出 
介质 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
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【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 ， 
精密 称 取 适量 ( 约 相 当 于 维 A 酸 10mg), 置 100ml 棕色 量 瓶 
中 ,加 异 丙 醇 约 10ml, 充 分 振 摇 ,使 维 A 酸 溶解 并 用 甲醇 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 适 量 , 用 甲醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 维 A 酸 10yg 的 溶液 ,精密 量 取 20p1, 照 维 A 酸 含 
量 测 定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 细胞 诱导 分 化 药 。 

【规格 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 
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Tretinoin Cream 


本 品 含 维 A 酸 (Cz。Hzs Oi ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 类 白色 至 微 黄色 的 乳 育 。 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 取 本 品 适量 ,加 酸性 异 丙 醇 溶液 ( 取 0.1mol/L 盐酸 
溶液 1ml, 用 异 丙 醇 稀 释 至 1000ml) 搅 拌 均匀 , 滤 过 , 取 滤 液 ， 
用 上 述 溶 剂 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4hng 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 , 在 352nm 的 波长 处 有 最 大 
吸收 。 

【检查 】 异 维 A 酸 避 光 操作 。 取 含量 测定 项 下 的 续 
滤液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 异 维 A 酸 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 
异 丙 醇 少量 使 溶解 ,用 甲醇 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5pg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 照 维 A 酸 异 维 A 酸 项 下 arma] 的 方 
法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 异 维 A 酸 保留 时 间 一 致 
的 色谱 峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 品 溶液 主峰 面积 (5. 0%)。 

其 他 ”应 符合 乳 育 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 F)。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 精 密 称 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 
维 A 酸 1mg), 和 置 小 烧杯 中 ,加 异 丙 醇 10ml, 搅 勾 , 用 甲醇 分 次 
转移 至 100ml 量 瓶 中 ,超声 处 理 10 分 钟 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 维 A 酸 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 
量 取 续 滤液 20pl 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维 A 酸 
对 照 品 约 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 蜡 丙 醇 10ml 
使 溶解 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 适量 ,用 甲醇 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 角质 溶解 药 。 

【规格 】 (1)10g : 5mg (2)l0g: 10mg (3)20g: 20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 阴凉 处 保存 。 
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Vitamin B， 


cu 


Ca Hi CIN, OS .HCL 337.27 

本 品 为 毛 化 4- 甲 基 -3-[(2- 甲 基 -4- 氨 基 -5- 喀 啶 基 ) 甲 基 ]- 
5-(2- 羟 基 乙 基 六 吵 唑 欠 盐 酸 盐 mrirzl。 按 干燥 品 计算 , 含 
CaHizCINOS。HCI 不 得 少 于 99.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;有 微弱 的 特 臭 ， 
味 苦 ;干燥 品 在 空气 中 迅即 吸收 约 4% 的 水 分 。 

本 品 在 水 中 易 深 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

骸 收 系数 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 约 含 12. 5pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 246nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 吸 
收 系数 (El 和 %) 为 406 一 436。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 5mg, 加 毛 氧 化 钠 试 液 2. 5ml 溶解 
后 ,加 铁 氨 化 钾 试 液 0. 5ml 与 正 丁 醇 5ml, 强 力 振 摇 2 分 钟 ， 
放置 使 分 层 ,上 面 的 醇 层 显 强烈 的 蓝 色 荧光 ;加 酸 使 成 酸性 ， 
荧光 即 消失 ;再 加 碱 使 成 碱 性 ,荧光 又 显 出 。 

(2) 取 本 品 适 量 ,加 水 溶解 ,水 浴 蒸 干 , 在 105C 干 燥 2 小 
时 测定 。 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1205 图 一致。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WI H),pH 值 应 为 2.8 一 3. 3。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 对 照 液 ( 取 比 色 用 重 铬 酸 钾 液 
0. 1ml, 加 水 适量 使 成 10ml) 比较 ,不 得 更 深 。 

硫酸 盐 取 本 品 2.0g, 依 法 检查 (附录 妊 B), 与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 01%) 。 

硝酸 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 取 
1.0ml, 加 水 4. 0ml 与 10% 氮 化 钠 溶 液 0. 5ml, 摇 匀 ,精密 加 稀 
靛 胭脂 试 液 [ 取 靛 胭脂 试 液 ,加 等 量 的 水 稀释 。 临 用 前 , 量 取 
本 液 1. 0ml, 用 水 稀释 至 50ml, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
K A), 在 610nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 应 为 0.3 一 0.4]1ml， 
摇 匀 , 沿 管 壁 缓 缓 加 硫酸 5. 0ml, 立 即 缓 缓 振 摇 1 分 钟 ,放置 
10 分 钟 ,与 标准 硝酸 钾 溶 液 ( 精 密 称 取 在 105C 干 燥 至 恒 重 的 
硝酸 钾 81. 5mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,精密 量 取 5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 勾 。 
每 lml 相当 于 50yg 的 NO: )0. 50ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比 
较 , 不 得 更 浅 (0. 25%)。 
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维生素 Bl 注射 液 


有 关 物 质 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml， 

置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 
照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 , 以 甲醇 - 乙 且 -0.02mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 含 
1% 三 乙 胶 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 5.5)(9 : 9 : 82) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 254nm, 理论 板 数 按 维生素 B, 峰 计算 不 低 于 
2000 ,维生素 Bi 峰 与 前 后 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 取 对 照 
溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 
照 溶液 各 20pl， ee emi 
时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0. 5 倍 (0. 5%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 附 录 妖 L)。 

炽 灼 残 渣 “” 不 得 过 0.1%( 附 录 妖 N)。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 (附录 
网 G), 与 标准 铁 溶 液 2.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0. 002% )。 

重金 属 “ 取 本 品 1.0g, 加 水 25ml 溶解 后 ,依法 检查 ( 附 
录 妖 了 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

总 氯 量 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 加 水 20ml 溶解 后 ， 
加 稀 醋 酸 2ml 与 溴 酚 蓝 指示 液 8 一 10 滴 , 用 硝酸 银 滴 定 液 
(0. lmol/L) 滴定 至 显 蓝 紫 色 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 相 当 于 3. 54mg 的 氮 (Cl) 。 按 干燥 品 计 算 , 含 总 氯 
量 应 为 20.6%% 一 21.2%%。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 12g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
微 热 使 溶解 , 放 冷 ,加 醋 栈 30ml, 照 电位 滴定 法 (附录 证 A)， 
用 高 氯 酸 滴定 液 (0. ImolL) 滴 定 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校正 。 每 1ml 高 氯 酸 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 16. 86mg 
的 CeHCINOS ， HCl。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 迹 光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 〈1) 维 生 素 Bl 片 (2) 维 生 素 Bi 注射 液 


维生素 B, 请 


Weishengsu Bi; Pian 
Vitamin B, Tablets 


本 品 含 维生素 B (Cis Hi CIN, OS。， HCD 应 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ,加 水 搅拌 , 滤 过 ,滤液 燕 干 后 ， 
照 维 生 素 B, 鉴别 "(1)、《3)mcwE] 项 下 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适量 , 振 


为 标示 量 的 


摇 使 维生素 B 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 含 维 生 素 
B lmg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 
溶液 。 照 维生素 B| 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色 
谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面 积 的 1.5 倍 (1.5%)。 
其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 
【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 维生素 B, 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(9 王 1000) 约 70ml, 振 摇 15 分 钟 使 维生素 B 溶解 ,用 上 述 溶 
剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,用 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 另 一 100ml 量 瓶 中 ,再 加 上 述 溶剂 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JV A), 在 246nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 , 按 Cis HiyCINOS，HCI 的 吸收 系数 (Eli% ) 为 421 计算 ， 
即 得 。 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 维生素 B, 。 
(1)5mg 〈2)10mg 


维生素 B, 注射 液 
Weishengsu B, Zhusheye 


Vitamin B, Injection 


本 品 为 维生素 B 的 灭 菌 水 溶液 。 含 维生素 Bi 
(Cz His CIN, OS， HOD 应 为 标示 最 的 93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 维 生 素 B; 鉴别 里 (1) 、(37mcirE] 
项 下 试验 , 显 相 同 的 反应 

【检查 】 pH 值 应 为 2.5~4.0( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 基 ,用 流动 相 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 
维生素 B 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 维生素 B, 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 2 倍 (2.0%)。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 维生素 Bi 
50mg), 置 200ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 JW A) ,在 246nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 , 按 Ca Hy: CIN, OS，HCl 的 吸收 系数 (已 络 ) 为 421 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 

【规格 】 

【贮藏 】 


同 维生素 Bi 。 
(1)2ml : 50mg 


(2)2ml : 100mg 
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维生素 了 B 及 
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本 品 含 维生素 Bo (Ci HoN,Os ) 应 为 标示 量 的 90.0%% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黄色 至 橙黄 色 片 。 

【鉴别 】 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 维生素 B 1mg) ,加 
水 100ml, 振 播 ,浸渍 数 分 钟 , 滤 过 ,滤液 照 维 生 素 B。 鉴别 (1) 
项 试验 , 显 相 同 的 反应 。 

【检查 】 “有关 物质 ” 避 光 操作 。 取 本 品 的 细 粉 适量 
( 约 相 当 于 维生素 B:10mg) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ， 
加 盐酸 溶液 (1 一 2)5ml, 振 摇 使 维生素 B; 溶解 ,加 水 
10ml, 继续 振 摇 数 分 钟 ,再 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 
续 滤 液 作为 供 试 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20pl, 注 入 液 相 色 
谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 
程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 
别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 
倍 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 
不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 0.75 倍 (1.5%%), 各 杂质 峰 
面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 1.5 倍 (3.0%)。 供 
试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面积 0. 025 倍 的 峰 
可 忽略 不 计 。C 订 ] 

溶出 度 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 
第 一 法 ), 以 冰 醋 酸 3ml 与 4% 氢 氧化 钠 溶 液 18ml 用 水 稀释 
至 600ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 20 
分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 , 取 续 滤液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 A), 在 444nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Cu HaoNiOs 的 吸收 系数 (已 状 ) 为 323 计算 每 片 的 溶出 量 。 限 
度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

引 [含量 测定 】 避 光 操作 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 的 0.5%% 冰 酝 酸 溶液 - 乙 
睛 -甲醇 (85 : 10 : 5) 为 流动 相 ;检测 波长 为 444nm。 理 论 板 
数 按 维 生 素 B: 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 维生素 B, 10mg), 置 500ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 
(1 一 2)10ml, 振 摇 使 维生素 B: 溶解 ,加 水 20ml, 继 续 振 摇 数 
分 钟 ,再 加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ,精密 量 取 
20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 维生素 Bs 对 照 品 约 
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10mg, 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 .mrksir 
【类 别 】 同 维 生 素 B,。 
【规格 】 (1)5mg (2)l0mg 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


维生素 B， 
Weishengsu Bi, 


Vitamin Bi 


HiC 


Ces Hss CoNi Ou P 1355. 38 
本 品 为 Cou-[a-(5,6- 二 甲 基 葵 并 咪唑 基 )]-Cop8 氮 钴 酰 
胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ces Hss CoN1s OuP 不 得 少 于 96. 0%。 


【性 状 】 本 品 为 深 红色 结晶 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 无味; 
引 湿 性 强 。 

本 品 在 水 或 乙醇 中 略 溶 , 在 丙酮 .三 氧 甲 烷 或 乙醚 中 
不 溶 。 

【上 鉴别】 (1) 取 本 品 约 1mg, 加 硫酸 毛 钾 约 50mg, 置 寺 塌 
中 , 灼 烧 至 熔融 , 放 冷 ,加 水 3ml, 煮 沸 使 溶解 ,加 酚 酝 指示 液 1 
滴 , 滴 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 至 显 淡 红色 后 ,加 醋酸 钠 0. 5g、 稀 醋酸 
0. 5ml 与 0.2%1- 亚 硝 基 -2- 蔡 酚 -3,6- 二 磺 酸 钠 溶液 0.5ml, 即 
显 红 色 或 橙 红 色 ;加 盐酸 0. 5ml, 者 沸 1 分 钟 ,颜色 不 消失 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 信 A) 测 定 , 在 278nm、361nm 与 550nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 。36lnm 波长 处 的 吸光 度 与 278nm 波长 处 的 吸光 度 的 比 
值 应 为 1. 70~1.88。36lnm 波长 处 的 吸光 度 与 550nm 波长 
处 的 吸光 度 的 比值 应 为 3. 15 一 3. 45 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 449 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 20mg, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 。 

有 关 物 质 ” 吉 光 操 作 ,溶液 临 用 新 制 。 取 本 品 ,加 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ; 精 密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶 液 ; 另 取 本 品 约 25mg, 置 25ml 量 瓶 中 ,加 水 
10ml 使 溶解 ,加 0.1%% 氯 胺 工 溶液 5ml 与 0.05mol/L 盐酸 溶 
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液 0. 5ml, 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 5 分 钟 ,精密 量 取 1ml， 
属 10ml 县 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 
试验 溶液 ;再 精密 量 取 对 照 溶液 1Iml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 检测 限 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 
法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 甲 
醇 -0.028mol/L 磷酸 所 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 3. 5) 
(26 : 74) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 361nm。 系 统 适用 性 试验 溶 
液 中 应 出 现 维生素 Bis, 峰 与 一 个 降解 产物 峰 " (相对 保留 时 间 
约 为 1. 4)mrrEl, 二 者 的 分 离 度 应 大 于 2.5, 检 测 限 试验 溶液 
中 主峰 的 信 品 比 (S/N) 应 大 于 3。 取 对 照 溶液 10ul 注入 液 相 
色谱 仪 , 调 节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 
的 20%。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注 
人 和信 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%)。 

假 维生素 B,， 取 本 品 1. 0mg, 置 分 液 漏斗 中 ,加 水 20ml 
使 溶解 ,加 甲 酚 - 四 氯 化 碳 (1 : 1)5ml, 充分 振 摇 1 分 钟 ;分 取 
下 层 溶 液 , 置 另 一 分 液 漏斗 中 ,加 硫酸 溶液 (1-7)5ml, 充 分 
振 摇 ,上层 溶 液 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 同体 积 的 对 照 液 [ 取 高 锰 酸 
钊 滴定 液 (0.02molL) 0. 15ml, 加 水 至 250ml 比较 ,不 得 
更 深 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 约 50mg, 在 105'C 干燥 至 恒 重 , 减 失 
重量 不 得 过 12.0%( 附 录 妖 工 ) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 水 溶解 并 
定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 25pg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 
光度 法 (附录 了 A), 在 36lnm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 
Ces Hss CoNi4OuP 的 吸收 系数 ( 吾 为 ?为 207 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 维生素 类 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


【制剂 】 (1) 维 生 素 Bu 注射 液 (2) 维 生 素 B,: 滴 眼 液 


葡萄 糖 氯 化 钠 注射 液 
Putaotang Luhuana Zhusheye 


Glucose and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 葡萄 糖 或 无 水 葡萄 糖 与 氯 化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 
葡萄 糖 (Ce HzOe。，H:O) 与 氯 化 钠 (NaCl) 均 应 为 标示 重 的 
95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 , 缓 缓 滴 人 微 温 的 碱 性 酒石酸 铜 试 液 
中 , 即 生成 氧化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

《2) 本 品 显 钠 盐 与 氯 化 物 的 鉴别 反应 (附录 严 ) 。 

【检查 】 pH 值 应 为 3.5~5.5( 附 录 W H) 。 

5- 羟 甲 基 糠 醋 ”精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 
0. 1g), 置 50ml 基 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 


分 光 光 度 法 (附录 W A) 在 284nm 的 波长 处 测定 ,吸光 度 不 
得 大 于 0. 25 。 

重金 属 ” 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 葡萄 糖 3g) ,必要 时 ,车 
发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适 基 
使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 现 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 
万 分 之 五 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 采 用 薄膜 过 滤 法 ,以 金黄 色 葡 萄 球菌 为 阳 
性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ， 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 间 E) ,每 
内 毒素 的 量 应 小 于 0. 50EU。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) ， 

【含量 测定 】 葡萄 糖 ” 取 本 品 , 依 法 测定 旋光 度 ( 附 录 
WI E) 与 2.0852 相 乘 , 即 得 供 试 量 中 含有 Cs HisO;* HzO 的 
重量 (g) 。 

和 氯 化 钠 “精密 量 取 本 品 10ml( 含 氨 化 钠 0.9%) ,加 水 
40ml 或 精密 基 取 本 品 50ml( 含 氧化 钠 0.18%) ,mctyr] 加 2% 
糊 精 溶液 5ml、2. 5% 硼 砂 溶液 2ml 与 荧光 黄 指示 液 5 一 8 滴 ， 
用 硝酸 银 滴定 液 (0. lmolL) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 
《0. 1mol/L) 相 当 于 5. 844mg 的 NaCl。 

【类 别 】 体液 补充 药 。 

【规格 】 "(1)50ml : 葡萄 糖 4g 与 氨 化 钠 0. 098 覃 [站 订 
(2)100ml : 葡萄 糖 5g 与 氯 化 钠 0. 9g (3)100ml : 葡萄 糖 8g 
与 氢化 钠 0. 18garsir 《4)100ml : 葡萄 糖 10g 与 氯 化 钠 0. 9g 
(5)250ml : 葡萄 糖 12. 5g 与 氯 化 钠 2. 25g (6)250ml : 葡萄 糖 
20g 与 氢化 钠 0.45gmrwi] 《7)250ml : 葡萄 糖 25g 与 氮 化 钠 
2.25g (8)500ml : 葡萄 糖 25g 与 氢化 钠 4. 5g 《9)500ml : 葡萄 
糖 50g 与 氯 化 钠 4. 5g (10)1000ml : 葡萄 糖 50g 与 氯 化 钠 9g 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


lml 中 含 


葡萄 糖 酸 钙 注 射 液 


Putaotangsuangai Zhusheye 


Calcium Gluconate Injection 


本 品 为 葡萄 糖 酸 钙 的 灭 菌 水 溶液 。 含 葡萄 糖 酸 钙 
(Ca Hz CaO11， Hz O 〇 ) 应 为 标示 量 的 97.0 闻 一 107.0%% 。 

本 品 中 需 添加 钙 盐 或 其 他 适宜 的 稳定 剂 , 但 加 入 的 钙 盐 
按 钙 (Ca) 计 算 ,不 得 超过 葡萄 糖 酸 钙 中 含有 钙 量 的 5. 0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 取 本 品 适量 , 照 葡 萄 糖 酸 钙 项 下 的 鉴别 (1) (4) 
项 试验 , 显 相同 的 反应 。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.0~7.5( 附 录 W H)。 

蔗糖 或 还 原 糖 类 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 钙 
0. 5g) ,加 水 5ml, 加 稀 盐 酸 2ml, 煮 沸 2 分 钟 , 放 冷 , 加 碳酸 钠 
试 液 5ml, 静 置 5 分 钟 , 用 水 稀释 使 成 20ml, 滤 过 ;分 取 滤 液 
5ml, 加 碱 性 酒石酸 铜 试 液 2ml, 者 沸 1 分 钟 ,2 分 钟 内 不 得 生 

。 483 。 


葡萄 糖 酸 钙 所 化 钠 注 射 液 
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成 红色 沉淀 利 [从 订 ] 。 

重金 属 ， 取 本 品 适 量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 钙 1. 0g) ,加 
醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)mrtsir]2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 
检查 (附录 则 了 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 五 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 lmg 葡 
萄 糖 酸 钙 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 17EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 县 取 本 品 适量 ( 约 相当 于 葡萄 糖 酸 钙 
0. 5g) , 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 稀释 使 成 100ml, 照 葡萄 糖 酸 钙 含量 
测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氢 氧 化 钠 试 液 1 5ml” 起 ,依法 测定 。 
每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molML) 相当 于 
22. 42mg 的 Cs Hz CaO 。H,O。 

【类 别 】 同 葡萄 糖 酸 钙 。 

【规格 】 (1)10ml : 0.5g (2)10ml : lg 

【贮藏 】 密闭 保存 。 


葡萄 糖 酸 钙 氯 化 钠 注 射 液 


Putaotangsuangai Luhuana Zhusheye 
Calcium Gluconate and Sodium Chloride Injection 


本 品 为 葡萄 糖 酸 钙 与 氢化 钠 的 灭 菌 水 溶液 。 含 葡萄 糖 酸 
钙 (Ca Hz CaOk。H:O) 应 为 标示 最 的 95.0% 一 105. 0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 适 量 , 照 葡萄 糖 酸 钙 鉴别 (1) 项 试验 ， 
显 相同 的 反应 

《2) 本 品 显 钙 盐 鉴别 (2)、 钠 盐 与 氯 化 物 的 鉴别 反应 ( 附 
录 夺 )。 

【检查 】 pH 值 应 为 4.5~7.5( 附 录 W H)。 

重金 属 ” 取 本 品 50ml, 蒸 发 至 约 20ml, 放 冷 ,加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3.5)2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依法 检查 (附录 而 五 
第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 千 万 分 之 三 。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 区 G) ,其 渗透 
压 摩 尔 浓度 应 为 300~380mOsmol/kg。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
内 毒素 的 量 不 得 过 0. 50EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【 含 最 测定 〗 葡萄 糖 酸 钙 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 
于 葡萄 糖 酸 钙 0. 5g), 置 锥 形 瓶 中 ,用 水 稀释 使 成 100ml, 加 氢 
氧化 钠 试 液 15ml 与 钙 紫 红 素 指示 剂 0. 1g, 用 乙 二 胺 四 醋酸 
二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 溶液 由 紫色 转变 为 纯 蓝 色 。 
每 lml 的 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
22. 42mg 的 Cl Hz CaO1 *， H;0O。 

和 氢化 钠 对 照 品 贮备 液 的 制备 ”精密 量 取 钠 单元 素 标 
准 溶液 适量 ,用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 含 钠 离 子 100ng 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 本 品 5ml, 置 100ml 及 瓶 
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每 1ml 中 含 


中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 
水 稀释 至 刻度 , 扬 匀 , 即 得 。 
测定 法 “精密 量 取 对 照 品 贮 备 液 0. 5ml、1ml、2ml、3e-、 
4ml 分 别 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 义 。 取 上 太 各 
溶液 及 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 人 久 D 第 
法 ) ,在 589nm 的 波长 处 测定 ,计算 结果 乘 以 换算 系数 2. 5%1- 
即 得 .rs 订 ] 
【类 别 】 
【规格 】 
【贮藏 】 


同 葡萄 糖 酸 钙 。 
100ml : 葡萄 糖 酸 钙 lg 与 氮 化 钠 0. 9g 


葡萄 糖 酸 锌 


Putaotangsuanxin 


Zinc Gluconate 


Ca Ha Ou Zn 455.68 

本 品 按 干 燥 品 计算 , 含 葡萄 糖 酸 锌 (Ci Hz Ou Zn) 应 为 
97. 0% ~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 或 颗粒 性 粉末 ;无 臭 , 味 


本 品 在 沸水 中 极 易 溶解 ,在 水 中 溶解 ,在 无 水 乙醇 、 三 毛 
甲烷 或 乙醚 中 不 溶 。 
【鉴别 (1) 取 本 品 约 0. 5g, 置 试管 中 ,加 水 5ml, 微 热 溶 


解 后 ,加 冰 醋 酸 0.7ml 与 新 蒸 馅 的 苯 肝 1ml, 置 水 浴 上 加 热 30 
分 钟 后 , 放 冷 ,用 玻璃 棒 摩 擦 试管 内 壁 , 渐 析出 黄色 结 品 ; 滤 取 
结晶 ,用 加 有 少量 活性 炭 的 热 水 10ml 溶解 , 滤 过 ,滤液 重 结 品 
后 ,经 4 号 垂 熔 漏斗 滤 过 , 滤 洒 在 105C 干 燥 1 小 时 ,依法 测 
定 ( 附 录 W C) ,熔点 为 195 一 2007C ,熔融 时 同时 分 解 。 

(2) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 50ml 溶解 后 ,加 三 氯 化 铁 试 液 1 
滴 , 应 显 深 黄色 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 锌 盐 的 鉴别 反应 (附录 有 正 )。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 50ml 溶解 后 , 依 
法 测定 (附录 W[ 日 ) ,pH 值 应 为 5.5 一 7.5。 

氮 化 物 取 本 品 0. 10g, 依 法 检查 (附录 妊 A) ,与 标准 氨 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 姻 B), 与 标准 硫 
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酸 钾 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05%)。 

草酸 盐 取 本 品 0.47g, 加 水 4ml 使 溶解 ,加 盐酸 2ml 与 
高 纯 锌 粒 约 0. 5g ,煮沸 1 分 钟 ,放置 2 分钟 , 倾 出 液体 ,加 1% 
盐酸 茜 肘 溶 液 ( 临 用 新 制 )0. 25ml, 加热 至 沸 后 立即 冷却 ,加 
等 体积 盐酸 .5%% 铁 氰 化 钾 溶 液 ( 临 用 新 制 )0. 25ml, 摇 匀 ,其 颜 
色 与 0.01%% 草 酸 溶液 4ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
深 (0.06%)。 

还 原 物质 取 本 品 1.0g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 水 10ml 溶 
解 后 ,加 碱 式 构 枚 酸 铜 试 液 25ml, 准确 微 沸 5 分 钟 后 ,立即 冷 
却 , 加 0.6mol/L 醋酸 溶液 25ml, 精密 加 碘 滴 定 液 
(0.05mol/L)10ml, 加 3mol/L 盐酸 溶液 10ml, 用 硫 代 硫酸 钠 
滴定 液 (0. 1ImolL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 3ml, 继 
续 滴 定 至 蓝 色 消 失 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 碘 滴定 液 (0.05moML) 相 当 于 2.7mg 还 原 物 质 ( 右 旋 
糖 )。 含 还 原 物质 不 得 过 1.0%。 

干燥 失重 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 80C 减 
压 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 11. 6%( 附 录放 工 ) 。 

锅 盐 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 50ml 凯 氏 烧瓶 中 ,加 
硝酸 与 浓 过 氧化 氢 溶 液 各 6ml, 在 瓶 口 放 一 小 漏斗 ,使 烧瓶 成 
45 "和 斜 置 ,用 直 火 缓 缓 加 热 , 俊 溶液 澄清 后 , 放 冷 , 移 至 25ml 量 
瓶 中 ,并 用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 溶液 (B); 另 取 硝 酸 锅 溶 
液 [ 取 金属 锅 。0. 5g8mcrz] ,精密 称 定 , 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 硝 
酸 20ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 1%(g/ml) 硝 酸 溶液 稀释 至 刻度 , 播 匀 。 每 
lml 相当 于 5pg 的 Cd]lml 同 法 制 成 的 溶液 ,作为 溶液 (A)。 
照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 于 DD 第 二 法 杂质 限度 检查 法 )， 
在 228. 8nm 的 波长 处 依法 检查 ,应 符合 规定 (0. 0005%)。 

铅 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氰 化 钾 试 液 
10mljl, 揪 匀 ,放置 , 待 溶液 澄清 后 ,加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 静 置 2 
分 钟 ,如 显 色 ,与 标准 铝 溶液 1. 0ml 用 同 法 制 成 的 对 照 液 比 
较 ,不 得 更 深 (0. 001%%)。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 使 溶解 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 三 了 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.7g, 精 密 称 定 , 加 水 100ml, 微 
温 使 溶解 ,加 氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pPH 10.0)5ml 与 铬 黑人 下 指 

剂 少许 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0. ba 
液 由 紫红 色 变 为 纯 蓝 色 。 每 1ml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05mol/L) 相 当 于 22. 78mg 的 Ca Hzs Ou Zn。 

【类 别 】 补 锌 药 。 

贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 葡萄 糖 酸 锌 口服 溶液 

〈3) 和 葡萄 糖 酸 锌 颗粒 


〈2) 葡 萄 糖 酸 锌 片 


硝 普 钠 
Xiaopuna 


Sodium Nitroprusside 


NazsFe(CN)s NO .2H:O 297.95 

本 品 为 亚 硝 基 铁 握 化 钠 二 水 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 
Naz Fe(CN)s NO 不 得 少 于 99. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 红 棕 色 的 结晶 或 粉末 ;无 臭 或 几乎 无 臭 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 了】 《1) 取 本 品 约 50mg, 加 2% 抗坏血酸 溶液 10ml 
使 溶解 ,加 稀 盐 酸 1ml, 摇 勾 , 滴 加 和 毛 氧 化 钠 试 液 1ml, 即 显 蓝 
色 ,放置 后 颜色 逐渐 消失 。 

(2) 取 本 品 , 加 水 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 TV A) 测 定 , 在 394nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 
亚 ) 。 血 [修订 ] 

【检查 】 氮 化 物 取 本 品 1. 0g, 加 水 90ml 溶解 后 ,加 硫 
酸 铜 试 液 10ml, 摇 匀 ,放置 10 分 钟 使 沉淀 完全 ,离心 ;分 取 上 
清 液 25ml, 依 法 检查 (附录 妖 A), 与 标准 氯 化 钠 溶液 5. 0ml 
制 成 的 对 照 液 ( 对 照 液 制备 中 ,应 滴 加 硫酸 铜 试 液 至 与 供 试 品 
管 颜 色 一 致 ) 比较 ,不 得 更 浓 (0. 02%)。 

铁 氰 化 物 取 本 品 0. 50g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 硫酸 亚 
铁 试 液 1ml, 生 成 的 沉淀 应 为 红 棕色 ,不 得 显 灰 绿色 。 

亚 铁 氰 化 物 ” 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,分 成 二 等 
份 :一 份 中 加 三 氯 化 铁 试 液 0.05ml, 播 匀 ,与 另 一 份 比较 不 得 
显 灰 绿色 。 

水 中 不 溶 物 取 本 品 10. 0g, 加 水 50ml, 置 水 浴 上 加 热 
30 分 钟 ,用 105C 便 重 的 垂 熔 玻璃 卉 吉 滤 过 ,用 水 洗 至 滤液 无 
色 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 120'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 应 为 
11. 6%~~12.6%( 附 录 垦 LL)。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 E) 
普 钠 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 8. 3EU( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.12g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 溶 
解 后 , 照 电位 滴定 法 (附录 页 A), 以 具有 硝酸 钾 盐 桥 的 饱和 
甘 汞 电极 为 参 比 电 极 , 银 电极 为 指示 电极 ,用 硝酸 银 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 。 每 1ml 硝酸 银 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 
13. 10mg 的 Nazs Fe(CN)s NO。 

【类 别 】 血管 扩张 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 注射 用 硝 普 钠 


,每 1mg 硝 
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硝酸 异 山 梨 酯 喷雾 齐 


VWWV OUryao. COH 


硝酸 蜡 山 梨 酯 喷雾 剂 
Xiaosuan Yishanlizhi Penwuji 


Isosorbide Dinitrate Spray 


本 品 为 定量 非 吸入 型 喷雾 剂 ,前 .中 、 后 的 每 喷 含 硝酸 异 
山梨 酯 (Ce Hs N; Os ) 均 应 为 标示 量 的 80.0% 一 120.0%%。 


【性 状 】 本 品 内 容 物 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄清 液体 。 
【上 鉴别】 (1) 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硝酸 异 山 梨 酷 


10mg) 置 试管 中 ,加 硫酸 2ml, 混 匀 , 放 冷 , 沿 管 壁 缓 组 加 入 硫 
酸 亚 铁 溶液 3ml, 使 成 两 液 层 , 接 界面 显 棕色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 精密 量 取 本 品 适 量 , 用 流动 相 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 硝酸 异 山 梨 酯 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 照 硝酸 异 山 梨 栈 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 ,在 供 试 品 
溶液 的 色谱 图 中 ,如 有 与 2- 单 硝酸 异 山 梨 酯 峰 与 单 硝酸 异 山 
梨 酶 峰 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 不 
得 过 硝酸 异 山梨 酯 标示 量 的 0.5%%, 其 他 单个 杂质 峰 的 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 硝酸 异 山梨 酯 峰 面积 的 0.5 售 
(0. 5%) ,杂质 总 量 不 得 过 1.0%。 

每 瓶 总 喷 次 ” 取 本 品 , 依 法 检查 〈 附 录 工 L), 应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 喷雾 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 L) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 1 瓶 , 充 分 振 摇 ,除去 帽 盖 , 照 使 用 
说 明 书 操作 , 试 喷 5 次 ,用 乙醇 洗 净 喷 口 ,用 适宜 的 管道 连接 
喷 口 至 100ml 量 瓶 ( 量 瓶 内 置 一 定量 的 流动 相 吸 收 供 试 品 ) 
中 ,喷射 10 次 (注意 每 次 喷射 间隔 5 秒 ) ,用 适量 流动 相 洗 净 
连接 管道 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 
取 硝 酸 异 山梨 酯 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 少量 甲醇 使 溶解 ,用 
流动 相 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 0. 13mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 ;: 照 硝酸 异 山梨 酯 含量 测定 项 下 的 方法 测定 。 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 ,所 得 结果 除 以 10, 即 为 前 10 喷 的 每 喷 
主 药 含量 。 按 上 述 方法 ,再 分 别 测定 标示 喷 数 的 中 (标示 喷 
次 中 间 值 的 土 5 喷 之 间 )、 后 (标示 喷 次 最 末 值 的 前 10 个 喷 
次 ) 各 10 喷 的 平均 主 药 含量 , 即 为 中 .后 10 喷 的 每 喷 主 药 含 
量 。 

【类 别 】 同 硝酸 异 山梨 酯 

【规格 〗 (1)10ml : 96. 2mg, 每 喷 含 硝酸 异 山梨 酯 
1. 25mg ,每 瓶 77 距 (2)10ml : 0.125g, 每 喷 含 硝酸 异 山 梨 
酯 0. 625mg, 每 甚 200 喷 (3)20ml : 0. 25g, 每 喷 含 硝酸 异 山 
梨 酯 1. 4mg, 每 瓶 180 喷 [iEE] 

【贮藏 】 迹 光 , 密 闲 ,20'C 保 存 。 
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硫 哗 哇 叭 上 
Liuzuopiaoling Pian 


Azathioprine Tablets 


本 品 含 硫 唑 嗓 叭 (CsH1N;OsS) 应 为 标示 量 的 
93.0%~107.0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 硫 哄 喇叭 


0. 2g) ,加 50% 乙 醇 溶 液 40ml, 午 水 浴 中 加 热 振 摇 使 硫 哗 喇叭 
溶解 , 滤 过 ;滤液 燕 干 , 残 酒 照 硫 唑 哇 叭 项 下 的 鉴别 (1)、(27? 项 
试验 , 显 相同 的 结果 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 细 粉 适 量 ,加 二 甲 基 亚 砚 
3ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 250kg 的 溶液 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫 唑 叮 哈 有 关 物 质 项 下 的 
方法 测定 . 则 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 照 品 溶液 (1) 色 谱 
图 中 6- 琉 基 味 叭 峰 与 对 照 品 溶液 (2) 色 谱 图 中 5- 毛 -1- 甲 基 -4- 
硝 基 咪 唑 峰 保 留 时间 一 致 的 峰 mrrz] ,分 别 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 均 不 得 大 于 标示 量 的 0. 5% ,其 他 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 义 C 第 二 法 )， 
以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 
30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 水 稀 
释 制 成 每 ml 中 约 含 10ng 的 溶液 ; 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 
《附录 村 A) ,在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 另 取 硫 哄 嗓 蛤 

照 品 ,精密 称 定 ,加 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 溶解 后 ,用 水 稀 
re lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算出 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 滚 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 甲醇 -0. 05%% 醋酸 钠 溶液 (18 : 82) 为 流动 相 ; 检 
测 波长 为 300nm。 理 论 板 数 按 硫 唑 藉 吟 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 硫 唑 叮 叭 25mg) , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 硕 
3ml 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 波 
液 5ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 
试 品 溶液 ,精密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 
硫 唑 味 叭 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 二 甲 基 亚 硕 3ml 使 溶解 ,用 流 
动 相 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 125ug 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 唑 味 叭 

【规格 】 (1)50mg 〈2)100mg 


妆 曾 请 分 
业 Ouryao. com 2 


硫酸 西 索 米 星 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 
硫酸 亚 铁 缓 释 片 硫酸 西 索 米 星 
Liusuanyatie Huanshipian Liusuan Xisuomixing 

Ferrous Sulfate Sustained-release Tablets Sisomicin Sulfate 

本 品 售 硫 酸 亚 铁 (FeSO,，，7H2O) 应 为 标示 量 的 NH, Ne 3 
95.0%~105.0%。 0 . NH， 

【性 状 】 “本 品 为 薄膜 包 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 4 OH 
淡 蓝 绿色 。 田 [修订 ] NH i 5H,SO, 

【鉴别 】 取 本 品 ,除去 包 衣 , 研 网 , 称 取 适 量 ( 约 相当 于 三 ey 
酸 亚 铁 0. 2g) ,加 稀 盐酸 1 滴 与 水 20ml, 振 摇 使 硫酸 亚 铁 溶 KE 
解 , 滤 过 ,滤液 显 亚 铁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 亚 ) 。 Hy 

【检查 】 高 铁 盐 “ 取 含 量 测定 项 下 的 细 粉 适量 ( 约 相 OH 二 3 
当 于 硫酸 亚 铁 0.45g) ,精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 (Cs Hy Ns O01), .5H,SO， 1385. 43 


10mli 与 新 沸 过 的 冷水 100ml 的 混合 溶液 适量 ,超声 60 分 钟 
使 高 铁 盐 溶解 ,加 上 述 混合 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 
县 取 上 清 液 50ml, 置 250ml 碳 瓶 中 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 摇 匀 ， 
在 暗 处 放置 5 分 钟 ,立即 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0.01mol/L) 
滴定 ,至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 0.5ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 
失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 硫 代 硫酸 钠 滴 
定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 0. 5585mg 的 Fe。 本 品 含 高 铁 盐 不 
得 过 标示 量 的 0. 5% .rtsi] 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释 放 度 测定 法 (附录 XD 第 一 法 )， 
用 溶出 度 测定 法 第 一 法 装置 ,以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 
为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,在 2 小 时 .6 小 
时 分 别 取 溶液 10ml, 滤 过 ,并 即时 在 操作 容器 中 补充 
0. 1mol/L 盐 酸 溶液 10ml, 精 密 量 取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 
中 ,用 0. 1molL 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 铁 标准 溶液 适量 ,用 0. 1mol/L 盐酸 溶液 分 别 定 
量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 2xg、4yg、6pg 与 10kg 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 照 原子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 DD 第 一 法 )， 
在 248. 3nm 的 波长 处 测定 。 计 算 每 片 (FeSO,，7H;O 〇 ) 的 释 
放 其 。 本 品 每 片 在 2 小时、6 小 时 的 释放 其 应 分 别 相 应 为 标 
示 量 的 20%~40% 和 50 上 一 75 上 ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

含量 测定 】 于 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 硫酸 亚 铁 1. 35g), 置 200ml 量 瓶 中 ,加 稀 硫 酸 
30ml 与 新 沸 过 的 冷水 适量 , 密 塞 振 播 6 小 时 以 上 使 硫酸 亚 铁 
溶解 ,用 新 沸 过 的 冷水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 
液 50ml, 加 邻 二 氮 菲 指示 液 数 滴 , 立 即 用 硫酸 饥 滴 定 液 
(0. 1mol/L)? 滴 定 。 每 1ml 硫酸 饥 滴 定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
27. 80mg 的 FeSO, * 7H;O.m[gi] 

【类 别 】 同 硫酸 亚 铁 。 

【规格 】 0. 45g 


本 品 为 O-3- 去 氧 -4-C- 甲 基 -3- 甲 氨基 -B-L- 阿 拉 伯 糖 吡 喃 
糖 基 (1 一 4)-O-(2,6- 二 氨基 -2,3,4,6- 四 去 氧 -a-D- 甘 油 基 -4- 
烯 已 吡 叶 糖 基 -(1 一 6))-2- 去 氧 -L- 链 恰 胺 硫酸 盐 。 按 无 水 物 
计算 ,里 含 Ce Hs Ns O; 不 得 少 于 58, 0% [个 订 ] 。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ;有 引 湿性 。 

本 品 在 水 中 " 极 易 溶解 rg] ,在 乙醇 丙酮 .三 所 甲烷 或 
乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YW E), 比 旋 度 为 
十 100" 至 十 110°。 

【鉴别 】》 (1) 取 本 品 与 西 索 米 星 “对照 品 cgs]; 分别 加 
水 溶解 并 制 成 每 lml 中 含 10mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 
V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5pl 和 两 种 溶液 的 混合 液 
(1 :1)5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 
醇 - 浓 氨 溶液 (5 : 12 ; 6) 为 展开 剂 , 展 开 , 取 出 , 晾 干 ,在 110'C 
干燥 15 分 钟 , 放 冷 , 喷 以 1% 节 三 酮 正 丁 醇 溶液 ( 取 节 三 酮 
lg, 溶 于 含有 lml 吡啶 的 100ml 正 丁 醇 中 ) 显 色 ,混合 溶液 应 
显 单一 斑点 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 里 对 
照 品 mr#sif 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 
的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 [giT] 

(3) 本 品 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 ml 中 含 40mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WI H) ,pH 值 应 为 3.5 一 5.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.7g, 分 别 加 水 
5ml, 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
《附录 这 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 
标准 比 色 液 (附录 及 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

硫酸 盐 ，” 精密 量 取 硫 酸 滴定 液 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 
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lml 中 约 含 硫酸 盐 (SO, )0.075mg、0. 15mg、0. 30mg 的 溶液 作为 对 
照 品 溶液 (1)、《2)、(3)。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 
对 照 品 溶液 LL) 、(2)、(3) 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,以 对 照 品 溶液 浓度 的 对 数值 与 相应 峰 面积 的 对 数值 计算 线性 
回归 方程 ,相关 系数 (>) 应 不 小 于 0. 99; 另 精密 称 取 本 品 适量 ,加 
水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 , 同 法 测定 ,用 线性 回归 方程 计算 供 试 品 中 SO, 的 含量 。 
按 无 水 物 计算 ,理应 为 32.5 听 一 36. 0 。 权 [修订 ] 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 约 含 西 索 米 星 3. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 :精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 lml 中 约 
含 西 索 米 星 15pyg、60pg 和 120pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1)、 
(2) 和 (3)。 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 (PH 值 范围 
0.8 一 10) ,以 0. 3mol/L 三 氟 醋 酸 溶液 -甲醇 - 乙 且 (96 : 3 : 1) 
为 流动 相 , 流 速 为 每 分 钟 0.5ml, 用 蒸发 光 散 射 检测 器 检测 
(参考 条 件 :漂移 管 温度 110C , 载 气流 速 为 每 分 钟 3. 0L) 。 分 
别称 取 庆 大 老 素 Cs. 对照 品 和 西 索 米 星 皇 对照 品 mreir] 适 量 ， 
加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 庆 大 窒 素 Cu 0. 1mg 和 西 索 
米 星 3mg 的 混合 溶液 ,作为 分 离 度 试验 溶液 , 取 20pl1 注 入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 西 索 米 星 蜂 保留 时 间 约 为 15 分 钟 ， 
西 索 米 星 峰 与 庆 大 霉 素 Cu 峰 的 分 离 度 应 大 于 1.0; 与 相对 
保留 时 间 0. 77 处 杂质 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0; 取 对 照 溶液 
(2)20pl 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 
峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,精密 量 取 对 照 溶液 (1)、(2) 和 
(3) 各 20pl1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 以 对 照 溶 
液 浓度 的 对 数值 与 相应 峰 面 积 的 对 数值 计算 线性 回归 方 
程 ,相关 系数 (r) 应 不 小 于 0.99。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 
20pl 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 的 2 
倍 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 除 硫酸 盐 外 ,用 线性 
回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 3.0% ,杂质 总 量 不 得 过 
5.0%% , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶 液 (1) 主 峰 面 
积 0.1 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妖 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 15. 0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 1.0%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
出 蕊 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

细菌 内 毒素 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 E) ,每 *1meg 西 
索 米 星 mcei 中 含 内 毒素 的 有 量 应 小 于 0. 50EU。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 ( 取 上 庚 烷 磺 酸 钠 20.22g, 加 
0. 07mol/L 的 磷酸 溶液 溶解 并 稀释 至 1000mlD)- 乙 有 睛 (62 : 38) 
为 流动 相 ;检测 波长 为 205nm。 分 别称 取 西 索 米 星 对 照 品 
奈 替 米 星 对 照 品 各 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 西 
索 米 星 0. 5mg 和 奈 蔡 米 星 0. 05mg 的 混合 溶液 ,作为 系统 适 
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用 性 试验 溶液 , 取 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 , 西 寄 庄 
星 峰 的 拖 尾 因子 应 不 大 于 2.0, 西 索 米 星 峰 和 奈 替 米 星 峰 久 
分 离 度 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀 驾 所 
成 每 1ml 中 约 含 西 索 米 星 0.5mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 志 
1l0pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 西 索 米 星 对 照 品 运 
量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 西 索 米 星 
(Ci Ha Ns DO ) 的 含量 。 男 [你 订 ] 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 ,在 一 6'C 以 下 冷冻 保存 。 

【制剂 】 硫酸 西 索 米 星 注射 液 
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本 品 为 多 黏 菌 素 B 的 硫酸 盐 , 按 干燥 品 计算 ,每 1mg 的 
效 价 不 得 少 于 6500 多 黏 菌 素 也 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;几乎 无 臭 ;有 引 
湿性 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI E), 比 旋 度 为 
一 78 至 一 90"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 5mg, 加 盐酸 溶液 (1 一 2)71ml, 置 安 颜 
中 , 熔 封 ,在 135C 加 热 5 小 时 ,开启 安 颜 ,内容 物 移 至 蒸发 下 
中 , 置 水 浴 中 蒸 干 ,并 继续 加 热 至 盐酸 的 气味 完全 消失 , 残 酒 
加 水 0. 5ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 亮 氨 酸 对 照 品 、 苏 
氨 酸 对 照 品 、 茶 丙 氨 酸 对 照 品 和 丝氨酸 对 照 品 ,分 别 加 水 制 成 
每 1ml 中 各 含 2mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 
(附录 VY B) 试 验 , 吸 取 上 述 五 种 溶液 各 5nl, 分 别 点 于 同一 硅 
胶 G 薄 层 板 上 ,使 成 条 状 , 以 葵 酚 -水 (75 : 25) 为 展开 剂 ( 薄 层 
板 先 在 展开 缸 中 饱和 12 小 时 以 上 ) ,展开 ,于 100 一 105C 干 
燥 , 喷 以 节 三 酮 溶液 ( 功 三 酮 lg 溶 于 乙醇 50ml 及 冰 栈 酸 
10ml 中 ) ,在 110C 加 热 至 条 斑 显 色 清 晰 。 供 试 品 溶液 中 的 条 
斑 应 与 亮 氨 酸 . 苏 氨 酸 和 葵 丙 氨 酸 对 照 品 溶液 中 的 条 斑 位 置 
和 颜色 相同 ,在 丝氨酸 对 照 品 溶液 相应 的 位 置 应 不 显 条 斑 ; 供 
试 品 溶液 在 近 原 点 上 方 应 显 一 条 斑 。 

(2) 在 多 黏 菌 素 B 组 分 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 四 个 主 组 分 峰 的 保留 时 间 应 与 标准 品 溶液 四 个 主 组 分 峰 的 
保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 )。 

以 上 (1) 2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 
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溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,分 别 加 水 制 成 每 
lml 中 含 50 000 单位 的 溶液 ,溶液 应 混 清 无 色 ( 附 录 人 及 B， 
区 A 第 一 法 )。 

“硫酸 盐 mtrzl 取 本 品 约 0.250g, 精密 称 定 , 加 水 
100ml 使 溶解 ,用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11, 精 密 加 氯 化 钢 滴 
定 液 (0. 1mol/L)10ml 及 栈 紫 指示 液 5 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 
钠 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 ,注意 保 持 滴 定 过 程 中 的 pH 值 为 
11, 滴 定 至 紫色 开始 消 褪 ,加 乙醇 50ml, 继 续 滴定 至 紫 蓝 色 消 


失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 氯 化 钢 滴定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO, ) 。 本 品 含 硫酸 盐 按 


无 水 物 计 算 应 为 15.5 只 一 17.5%%。 

有 关 物 质 在 多 黏 菌 素 了 组 分 项 下 记录 的 供 试 品 溶液 

谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 按 面积 归 一 化 法 计算 ,单个 杂质 不 得 

过 3. 17.0%。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任 
何 小 于 对 照 溶 液 (b) 主 妖 面 积 0.7 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 

茶 丙 氨 酸 ” 取 本 品 约 0. 375g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 A), 在 264nm(Azss)、258nm(Azss) 
和 252nm(Azss)、280nm(Azso) 和 300nm(Asao) 的 波长 处 分 别 
测定 吸光 度 。 按 下 式 计 算 硫 酸 多 黏 菌 素 B 中 的 葵 丙 氨 酸 的 
百 分 含 量 (%%) ， 
(9. 4787/W) CAzss — 0. 5Azsz + 0. 5Azes — 1. 84Azso 十 0.8Aaoo) 
式 中 厂 为 硫酸 多 黏 菌 素 B 供 试 品 的 重量 (g) 。 

按 干 燥 品 计算 , 含 苯 丙 氨 酸 应 为 9.0% 一 12.0%%。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干 燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 6.0%( 附 录 姓 LL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 狂 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 75%。 

重金 属 ” 取 炊 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
更 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

多 黏 菌 素 B 组 分 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 硫酸 钠 溶液 ( 取 4. 46g 无 水 硫酸 钠 溶 解 在 900ml 
水 中 ,用 稀 磷 酸 调节 pH 值 至 2.3 后 用 水 稀释 至 1000ml)- 乙 
且 (80 : 20) 为 流动 相 ; 柱 温 30C ;检测 波长 为 215nm。 多 符 
菌 素 Bi 的 保留 时 间 约 为 35 分 钟 , 多 夭 菌 素 B, 和 多 黏 菌 素 
Bs 峰 的 分 离 度 应 不 小 于 3. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 50mg, 精密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
水 - 乙 有 睛 (80 : 20) 溶 解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 
溶液 。 另 精密 称 取 多 和 医 菌 素 B 标准 品 50mg, 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 - 乙 有 睛 (80 : 20) 溶 解 并 定量 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 
照 溶液 (a) ;精密 量 取 对 照 溶液 (a)1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 
水 - 乙 膊 (80 : 20) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 (b) 。 精 密 
量 取 上 述 三 种 溶液 各 20pl 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 
至 最 大 组 分 多 黏 菌 素 B, 峰 保留 时 间 的 1.4 倍 。 色 谱 图 中 多 
黏 菌 素 Bs .多 黏 菌 素 Bs .多 黏 菌 素 Bi-I、 多 黏 菌 素 B 的 相对 
保留 时 间 分 别 约 为 0. 5、0. 55、0.8、1.0。 按 外 标 法 以 相应 峰 


面积 计算 , 按 干 燥 品 计 , 多 苍 菌 素 B, 的 含量 不 得 过 6.0%, 多 
黏 菌 素 Bi-I 的 含量 不 得 过 15. 0% ,多 黏 菌 素 B ,B ,B, 和 Bi- 
I 的 总 含量 不 得 少 于 80%。 

可 见 异物 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 
检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,分 别 如 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (附录 区 C) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

热 原 ” 取 本 品 ,加 灭 菌 注射 用 水 制 成 每 ml 中 含 2 万 单 
位 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 D) ,剂量 按 家 免 体重 每 1kg 注射 
1ml, 应 符合 规定 。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 ,转移 至 不 少 于 500ml 的 
0. 9% 无 菌 氧化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 ( 附 
录 姑 H) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适量 ,加 灭 菌 水 溶解 并 定量 
制 成 每 lml 中 约 含 1 万 单位 的 溶液 , 照 抗生素 微生物 检定 法 
(附录 并 A) 测 定 。1 万 多 符 菌 素 B 单位 相当 于 lmg 多 黏 菌 
素 B。 

【类别 】 

【贮藏 】 

【制剂 】 


多 肽 类 抗生素 。 
遮光 , 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 
注射 用 硫酸 多 秋 菌 素 B 


注射 用 硫酸 多 猎 菌 素 B 
Zhusheyong Liusuan Duonianjunsu B 


Polymyxin B Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 多 黏 菌 素 B 的 无 菌 粉 末 或 无 菌 冻 干 
品 @rcrtl 。 按 于 燥 品 计算 ,每 lmg 的 效 价 不 得 少 于 6500 多 条 
菌 素 B 单 位 ; 按 平均 装 量 计算 , 含 多 黏 菌 素 B 应 为 标示 量 的 
90. 0% ~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

【鉴别 】 照 硫酸 多 黏 菌 素 B 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 基 
分 别 加 水 制 成 每 1ml 中 含 多 黏 菌 素 B 50 000 单位 的 溶液 , 溶 

液 应 澄清 无 色 ( 附 录 区 B, 区 A 第 一 法 )。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 7.0%%( 附 录 册 LL)。 

酸度 .有 关 物 质 、 多 黏 菌 素 B 组 分 、 热 原 与 无 菌 
多 黏 菌 素 B 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 
称 取 适量 , 照 硫酸 多 铬 菌 素 了 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 多 黏 菌 素 B。 

【规格 】 50 万 单位 


照 硫酸 


。489 . 


硫酸 沙丁胺醇 


VWWV OUryao. Con 


【贮藏 】 谈 光 密闭 , 冷 处 保存 。 


硫酸 沙丁胺醇 
Liusuan shading’ anchun 
Salbutamol Sulfate 


OH 
Nc 
HO 区 3| ,HzSOs 
HIC CH; 
HO 2 
(Ca Hz NO; ), » H;SO, 576. 70m[i¥E] 


本 品 为 4- 羟 基 -w'-[( 叔 丁 氨 基 ) 甲 基 ]-1,3- 葵 二 甲醇 硫酸 
盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 (Cs Hz NO;),， H:SO, 不 得 少 于 
98.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 ;无 臭 , 味 微 苦 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 三 氯 甲 烷 或 乙醚 
中 几乎 不 溶 。 

旋光 度 ” 取 本 品 约 0.25g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ,加 
水 适量 使 溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,依法 测定 (附录 了 E)， 
旋光 度 为 一 0. 10" 至 十 0. 10"。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 20mg, 加 水 2ml 溶解 后 ,加 三 氮 化 
铁 试 液 1 滴 , 振 摇 ,溶液 显 柴 色 ; 加 碳酸 氢 钠 试 液 即 生成 楼 黄 
色 浑 浊 。 

(2) 取 本 品 约 10mg, 加 0.4% 硼 砂 溶液 20ml 使 溶解 ,加 
3% 4- 氨 基 安 替 比 林 溶 液 1ml 与 2% 铁 氰 化 钾 溶 液 1ml, 加 三 
毛 甲 烷 10ml 振 摇 ,放置 使 分 层 ,三 氯 甲 烷 层 显 橙 红色 。 

《3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 80pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) 测 定 , 在 276nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

《4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 486 
图 ) 一 致 。 

《5) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 严 ) 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 0.50g, 加 水 
10ml 溶解 后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 
〈 附 录 玉 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 2 号 标准 比 色 液 
《附录 芝 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

沙 丁 胺 酮 ” 取 本 品 约 60mg, 精 密 称 定 ," 置 25ml 量 瓶 
中 ,加 0.01mol/L 盐酸 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 .mrira] 照 紫外 - 
可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A), 在 310nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ,不 得 过 0. 10(0. 2%)。 

9 硼 取 本 品 50mg, 加 碳酸 盐 溶液 ( 取 无 水 碳酸 钠 1. 3g 
与 碳酸 钾 1.7g, 加 水 溶解 制 成 100ml) 5sml, 水 浴 燕 干 ,在 
120C 干 燥 后 ,迅速 炽 灼 进 行 有 机 破坏 ,破坏 完全 后 , 放 冷 ,加 


， 490 ， 


水 0. 5ml 与 临 用 新 制 的 0.125%% 姜 黄 素 冰 醋酸 溶液 3ml, 大 并 
使 残渣 溶解 , 放 冷 ,加 硫酸 - 冰 醋 酸 (1 : 1)3ml, 混 匀 , 放 置 : 
分 钟 ,转移 至 100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ，, 滤 心 - 
取 续 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A), 在 555nm 个 
波长 处 测定 吸光 度 。 另 取 硼 酸 适 量 , 加 水 溶解 并 定量 稀 各 会 
成 每 Iml 中 含 5. 72pg 的 溶液 ,精密 量 取 2. 5ml, 自 " 加 碳酸 兰 
溶液 5ml” 起 , 同 法 操作 。 供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 
溶液 的 吸光 度 (0. 005 %)。mcir] 

时 有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
另 取 硫 酸 特 布 他 林 对 照 品 与 硫酸 沙丁胺醇 对 照 品 适量 ,加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 含 约 0. 2mg 的 溶液 ,作为 系 
统 适 用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 
辛 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 庚 烷 磺 酸 钠 溶液 [ 取 庚 烷 矿 
酸 钠 2. 87g 与 磷酸 二 氢 钾 2. 5g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml， 
用 磷酸 溶液 (1 一 2) 调 节 pH 值 至 3. 65]- 乙 有 睛 (78 : 22) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 220nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 20 几 ,注入 液 
相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,沙丁胺醇 峰 与 特 布 他 林峰 的 分 离 度 应 
符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 
度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 25% 。 精 密 量 取 供 
试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 至 主 成 分 峰 保 留 时 间 的 25 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
0,3 倍 (0.3%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 (1.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 0.05 倍 的 峰 忽 略 不 计 。m[wg 订 ] 

干燥 失重 取 本 品 , 在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 
不 得 过 0. 5%《 附 录 妖 LL)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1 多 (附录 骨 N)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 4g, 精 密 称 定 , 加 冰 酷 酸 10ml， 
微 温 使 溶解 , 放 冷 ,加 酷 栈 15ml 与 结晶 紫 指示 液 1 滴 , 用 高 毛 
酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 显 蓝 绿色 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 高 氨 酸 滴定 液 (0. Imol/L) 相 当 于 
57. 67mg 的 (Cl Hz NO: )，。，H: SO, 。 

【类 别 】 Bs 肾上腺 素 受 体 激动 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 (1) 硫 酸 沙 丁 胺 醇 片 (2) 硫酸 沙丁胺醇 注射 液 
〈3) 硫 酸 沙丁胺醇 胶囊 (4) 硫 酸 沙 丁 胺 醇 缓 释 片 (5) 硫 酸 
沙丁胺醇 缓 释 胶 训 


洋 分 美 
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硫酸 阿 米 卡 星 


Liusuan Amikaxing 


Amikacin Sulfate 


OH | , nH2SOs 
O OH 
OH > OH [ 
“oH 
HN Ni 
Cz Has Ns O13 * 1.8H,2SO, 762.15 
Czz Hus Ns O13 * 2H2: SO 781.76 


本 品 为 -3- 氮 基 -3- 脱 氧 -a-D- 葡 吡 喃 糖 基 -(1 一 6)-O-C6- 毛 
基 -6- 脱 氧 -a-D- 葡 吡 顺 糖 基 -(1 一 4))-N-(4- 氨 基 -2- 羟 基 -1- 氧 丁 
基 )-2- 脱 氧 -D 链 霍 胺 硫酸 盐 。 按 干燥 品 计算 , 含 阿 米 卡 星 
(Co Has NOs ) 应 为 73.0% ~78.4% (n= 二 1.8) 或 71.1%~76.4% 
n=2)。 

【性 状 】 
无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 丙酮、 乙醚 或 三 氯 甲烷 中 
几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 20mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 W 已, 比 旋 度 为 十 76 至 十 84。 

【鉴别 (1) 取 本 品 和 阿 米 卡 星 对 照 品 适量 ,分 别 加 水 溶 
解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 5mg 的 溶液 , 照 薄 层 色谱 法 (附录 
VB) 试验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 2pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 H 
薄 层 板 上 ,以 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 - 浓 氨 溶液 -水 (1 : 4 : 2 : 1) 为 展 
开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 0.2% 节 三 酮 的 水 饱和 正 丁 醇 溶液 ,在 
100C 加 热 10 分 钟 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

《2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 
1079 图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 硫酸 盐 的 鉴别 反应 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 Iml 中 含 
的 溶液 ,依法 测定 (附录 W H) ,pH 值 应 为 6.0~7. 5(n==1. 8) 
或 2. 0 一 4.0(n 一 2) 。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0.3g, 分 别 加 水 
5ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 
(附录 区 B) 比较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 色 2 号 


本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;几乎 


(光谱 集 


〈 附 录 亚 ) 。 


10mg 


标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 ,应 符合 规定 。 

残留 溶剂 甲醇 .乙醇 .丙酮 与 乙 且 照 阿 米 卡 星 项 下 的 
方法 测定 ,应 符合 规定 。 

硫酸 盐 ” 取 本 品 约 0. 25g, 精密 称 定 , 加 水 100ml 使 溶解 ， 
用 浓 氨 溶液 调节 pH 值 至 11 ,精密 加 氧化 钒 滴定 液 (0. 1mol/L) 
10ml 及 酝 紫 指示 液 5 滴 ,用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05molML) 滴 定 ,注意 保持 滴定 过 程 中 的 pH 值 为 11 ,滴定 至 
紫色 开始 消 衫 ,加 乙醇 50ml, 继续 滴定 至 紫 蓝 色 消 失 , 并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 ,每 1ml 握 化 钢 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 9. 606mg 硫酸 盐 (SO,)。 本 品 含 硫酸 盐 按 干燥 品 计算 应 
为 21.0%% 一 24.0% (xz* 一 1.8) 或 22.8% 一 26.0% (na 一 2) 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 110C 减 
压 干燥 3 小 时 , 减 失 重量 不 得 过 13. 0%% (附录 现 L)。 

见 异 物 ” 取 本 品 5 份 ,每 份 为 制剂 最 大 规格 量 , 加 微粒 
检查 用 水 溶解 ,依法 检查 (附录 芭 昌 ) ,应 符合 规定 ( 供 注射 
用 )@- 和 i] 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 检查 
〈 附 录 区 C) ,每 1g 样品 中 , 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 6000 粒 ， 
里 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ( 供 注射 用 7 和 @[ 人 让 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 下 ) ,每 
米 卡 星 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 33EU。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适量 溶剂 溶解 ,全 部 转移 至 不 少 于 
500ml 0. 9% 无 菌 氮 化 钠 溶 液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 
检查 (附录 亲 H) ,应 符合 规定 ( 供 注射 用 ) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 , 照 阿 米 卡 星 项 下 的 方法 测定 , 按 外 
标 法 以 峰 面积 计算 供 试 品 中 Cz Hss NsOl 的 含量 。1lmg 的 
Czz Hss Ns O13 相当 于 1000 阿 米 卡 星 单位 。 

【类 别 】 氨基 糖苷 类 抗生素 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 硫 酸 阿 米 卡 星 注射 液 


每 1mg 阿 


(2) 注 射 用 硫酸 阿 米 卡 星 


硫酸 软骨 素 钠 
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本 品系 自 猪 的 喉 骨 、. 鼻 中 骨 .气管 等 软骨 组 织 中 提取 人 制 得 
的 硫酸 化 链 状 黏 多 糖 钠 盐 。 硫 酸软 骨 素 钠 主要 为 N- 乙 酰 半 
乳糖 胺 (2- 乙 酰胺 -2- 脱 氧 -BD- 吡 喃 半 乳 糖 ) 和 DD- 葡萄 糖 醛 酸 
的 共聚 物 的 硫酸 酯 钠 盐 ,共聚 物 内 己 糖 通过 B81,3 及 B81,4 糖 
董 键 交替 连接 。 按 干燥 品 计 算 ," 含 硫酸 软骨 素 钠 
[CHOCCu His NNaz Ow S);] 应 为 90.0 中 一 105. 0% ofirE] 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 ;无 臭 ; 有 引 湿性 。 本 
品 的 水 溶液 具 黏 稠 性 ,加 热 不 凝结 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 丙酮 或 冰 酷 酸 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,用 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 40mg 的 溶液 。 依 法 测定 (附录 WL E), 比 旋 度 应 为 
i 

【鉴别 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 三 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 的 硫酸 软骨 素 A 
峰 、 硫 酸软 骨 素 B 峰 与 硫酸 软骨 素 C 峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 硫酸 软骨 素 钠 对 照 品 的 
图 谱 一 致 (附录 KW C) 。 

(3) 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 的 鉴别 (1) 反 应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 含 氮 最 取 本 品 , 照 氮 测 定 法 (附录 亚 DD 第 二 
法 ?测定 , 按 干 燥 品 计算 , 含 氮 量 应 为 2.5%% 一 3.5%%。 

酸度 取 本 品 0.5g, 用 水 10ml 溶解 后 ,依法 测定 (附录 
WH) ,pH 值 应 为 6. 0~7. 0。 

毛 化 物 于 取 本 品 0. 01g, 依 法 检查 (附录 诈 A), 与 标准 
毛 化 钠 溶液 5ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 浓 (0. 5%) 。mcirE] 

硫酸 盐 取 本 品 0. 1g, 依法 检查 (附录 如 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 24%)。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105C 干 燥 4 小时, 减 失 重量 不 得 
过 10.0%% (附录 时 L)。 

炽 灼 残渣” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 如 N), 按 干燥 
品 计算 ,遗留 残渣 应 为 20. 0%~30.0%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 (附录 
如 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 强 阴 离子 交换 硅胶 为 填 
充 剂 (如 Hypersil SAX 柱 ,250mmX4. 6mm,5um)， 以 水 (用 
稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 3.5) 为 流动 相 A; 以 2mol/L 氯 化 钠 溶 
液 ( 用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 3.5) 为 流动 相 B; 流 速 为 每 分 钟 
1. 0ml; 检 测 波 长 为 232nm。 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 对 
照 品 溶液 ,注入 液 相 色谱 仪 ,组 分 流出 顺序 为 硫酸 软骨 素 B、 
硫酸 软骨 素 C 和 硫酸 软骨 素 A, 硫 酸软 骨 素 B 峰 、 硫 酸软 骨 
素 C 峰 与 硫酸 软骨 素 A 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 100 0 
4 100 0 
45 50 50 


。 492 ， 


测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 的 量 和 党 字 ， 
加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 扬 匀 ,0.45pm 的 滤 膜 滤 过 , 精 乞 量 
取 100pl, 置 具 塞 试 管 中 , 加 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 ( 取 三 和 
甲 基 和 氨基 甲烷 6. 06g 与 三 水 乙酸 钠 8. 17g, 加 水 900ml 溶 稳 
用 稀 盐 酸 调 节 pH 值 至 8. 0, 用 水 稀释 至 1000ml) 800pl1, 充 分 
混 匀 ,再 加 和 硫酸 软骨 素 ABC 酶 液 ( 取 硫 酸软 骨 素 ABC 酶 适 
量 , 按 标示 单位 用 上 述 缓冲 液 稀释 成 每 100pl 含 0. 1 单位 的 
溶液 ) 100pl1, 扬 匀 , 置 于 37C 水浴 中 反应 1 小 时 ,取出 ,在 
100C 加 热 5 分 钟 ,用 冷水 冷却 。 以 每 分 钟 10 000 转 离心 20 
分 钟 , 取 上 清 液 ,0. 45um 的 滤 膜 滤 过 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 
密 量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 男 取 硫 酸软 骨 素 
钠 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 硫酸 软骨 素 
A .硫酸 软骨 素 B 与 硫酸 软骨 素 C 的 峰 面积 之 和 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 酸性 黏 多 糖 类 。 

【贮藏 】 密封 ,遮光 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 (1) 硫 酸软 骨 素 钠 片 (2) 硫 酸软 骨 素 钠 胶 右 


硫酸 依 替 米 星 注射 液 


Liusuan Yitimixing Zhusheye 


Etimicin Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 依 替 米 星 的 灭 菌 水 溶液 , 含 依 蔡 米 星 
(Ca Has NsO ) 应 为 标示 量 的 90. 0 外 一 110.0%%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 或 几乎 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相同 的 
结果 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~7.0( 附 录 VW H)。 

颜色 ”本 品 应 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 
色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比较 ,不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 用 水 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 含 依 蔡 米 星 2. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 照 硫酸 依 
替 米 星 项 下 方法 检查 , 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ( 硫 酸 
峰 除外 ) ,用 线性 回归 方程 计算 ,单个 杂质 不 得 过 3. 0% ,杂质 
总 量 不 得 过 6. 0%。 

和 细菌 内 毒素 [rw] 
应 符合 规定 。 

里 无 菌 ” 取 本 品 , 加 pH 7.0 无 菌 氯 化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 
制 成 每 1ml 中 含 依 替 米 星 6mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 滤 法 处 理 ， 
用 pH 7.0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 腑 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 膜 不 少 于 
500ml) ,以 大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 H)， 
应 符合 规定 ,ci] 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 , 照 硫 酸 依 替 米 星 项 下 
方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 依 替 米 星 。 


照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 方法 检查 ， 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


硫酸 镁 注射 液 


【规格 】 按 Cz He NsO; 计算 
(2)2ml : 100mg 〈3)4ml : 200mg 
【贮藏 】 密闭 保存 。 


(1)1ml : 50mg 


注射 用 硫酸 依 替 米 星 
Zhusheyong Liusuan Yitimixing 


Etimicin Sulfate for Injection 


本 品 为 硫酸 依 替 米 星 的 无 菌 冻 干粉 。 按 平均 装 量 计算 ， 
含 依 蔡 米 星 (Ca Hs Ns O01 ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 朴 松 块 状 物 。 

【鉴别 】 照 硫酸 依 替 米 星 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 同 的 
结果 。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 
分 别 加 水 制 成 每 lml 中 含 25mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 
显 色 ,与 黄色 或 黄 绿色 2 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

酸度 有 关 物 质 、 水 分 与 细菌 内 毒素 cwt] 
替 米 星 项 下 的 方法 检查 , 均 应 符合 规定 。 

元 菌 ” 取 本 品 ,加 pH 7.0 无 菌 氢化 钠 -蛋白 肛 缓 冲 液 
溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 含 依 替 米 星 6mg 的 溶液 ,经 薄膜 过 
滤 法 处 理 , 用 pH 7.0 无 菌 氮 化 钠 -蛋白 腑 缓冲 液 分 次 冲洗 (每 
膜 不 少 于 500ml) ,以 大 肠 埃 希 菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 ( 附 
录 并 HH) ,应 符合 规定 ,ch;T] 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 


照 硫酸 依 


【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 照 硫 酸 依 替 米 
星 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫酸 依 替 米 星 。 

【规格 】 按 Ca He NisO, 计算 (1)50mg (2)1l00mg 


(3)150mg (4)200mg (5)300mg 
【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


硫酸 鱼 精 蛋 白 注射 液 
Liusuan Yujingdanbai Zhusheye 


Protamine Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 鱼 精 蛋白 加 氧化 钠 使 成 等 渗 的 无 菌 水 溶液 。 
按 每 1mg 硫酸 鱼 精 蛋白 中 和 肝素 100 单位 计算 ,其 效 价 应 为 
标示 量 的 90 中 一 115% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 〗 取 本 品 , 照 硫酸 鱼 精 蛋 白 项 下 的 鉴别 试验 , 显 相 
同 的 反应 。 


【检查 】 pH 值 应 为 2.5~3.5( 附 录 YW H)。 

和 吸光 度 取 本 品 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 
A) ,在 260 一 280nm 的 波长 范围 内 测定 吸光 度 , 不 得 大 
于 0. ] 。 [和 M 除 ] 

旋光 度 里 取 本 品 mresirj ,依法 测定 (附录 WI E), 旋 光度 
应 为 一 0. 52" 至 一 0. 68"。 

渗透 压 摩尔 浓度 ” 取 本 品 , 依 法 测定 (附录 到 G) ,渗透 压 
摩尔 浓度 应 为 270 一 320mOsmol/kg。 

异常 毒性 取 本 品 ,加 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 1ml 中 含 
lmg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 C) , 按 静 脉 注射 法 给 药 , 应 符 
合 规定 。 

过 敏 反 应 ” 取 本 品 , 用 氯 化 钠 注射 液 制 成 每 lml 中 含 
2. 5mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 K) ,应 符合 规定 。 

细菌 内 毒素 ” 照 硫酸 鱼 精 蛋 白 项 下 的 方法 检查 ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 


【 效 价 测定 】 照 硫酸 鱼 精 蛋白 生物 测定 法 (附录 并 J) 测 
定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 硫 酸 鱼 精 蛋白 。 

【规格 】 (1)5ml : 50mg 〈2)10ml : 100mg 


贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 处 保存 。 


硫酸 镁 注射 液 
Liusuanmei Zhusheye 


Magnesium Sulfate Injection 


本 品 为 硫酸 镁 的 灭 菌 水 溶液 。 含 硫酸 镁 (MgSO，， 
7H:O) 应 为 标示 量 的 95.0%~105.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 的 澄明 液体 。 

【鉴别 】 本 品 显 镁 盐 与 硫酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 5.0~7.0( 附 录 W H) 。 

s 葵 甲 醇 ” 取 本 品 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 葵 甲醇 适量 , 精 
密 称 定 , 用 水 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 
烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 甲醇 -水 (50 : 50) 为 流动 相 ;检测 波 
长 为 257nm。 理 论 板 数 按 葵 甲醇 计算 不 低 于 3000。 精 密 量 
取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 20p1 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 苯 甲 醇 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计 算 ,不 得 过 1. 0% (g/ml) 。 [区 订 ] 

ss 重金属 取 本 品 ( 约 相当 于 硫酸 镁 2.0g), 加 醋酸 盐 组 
冲 液 (pH 3. 5)2ml 与 水 适 基 使 成 25ml, 加 抗坏血酸 0. 5g 溶 
解 后 ,依法 检查 (附录 网 H 第 一 法 ) ,5 分 钟 时 比 色 , 含 重金 属 
不 得 过 百 万 分 之 十 。 杰 [地 订 ] 

三 取 本 品 蒸 干 , 取 蒸 干 后 粉末 ( 约 相 当 于 硫酸 镁 
0.1g), 精 窗 称 定 , 依法 检查 (附录 妖 D), 应 符合 规定 
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(0. 005 % ) 。 mcwWiT] 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 下 ) ,每 1mg 硫 
酸 镁 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 03EU。 

无 菌 。” 取 本 品 , 用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,以 金黄 色 葡 萄 球 
菌 为 阳性 对 照 菌 ,依法 检查 (附录 亲 H) ,应 符合 规定 ,mc 订 ] 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 精密 量 取 本 品 适量 ( 约 相 当 于 硫酸 镁 
0.5g), 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
25ml, 照 硫酸 镁 含量 测定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 氨 - 氯 化 秆 缓 冲 液 
(pH 10. 0)10ml" 起 ,依法 测定 。 每 lml 乙 二 胶 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 12. 32mg 的 MgSO,，7H:O。 

【类 别 】 抗 惊厥 药 , 糖 类 、 盐 类 与 酸 碱 调 节 药 。 

【规格 】 (1)10ml: lg (2)10ml : 2.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


紫 杉 醇 


Zishanchun 


Paclitaxel 


Cu Hs NOu 853. 91 

本 品 为 天 然 提 取 或 半 合 成 制备 。 本 品 为 [2aR-[2aa,48， 
4aB,6B,9a (aR" ,BS* ),1la, 12a, 12aa, 12ba]]-8( 葵 甲 酰 氢 
基 )-a- 羟 基 -6,12/ 双 (乙酰 氧 基 )-12-( 葵 甲 酰 气 基 )-2a,3,4， 
4a,5,6,9,10,11,12,12a,12 注 十 二 氨 -4,11- 二 羟基 -4a,8,13， 
13- 四 甲 基 -5- 氧 代 -7,11- 亚 甲 基 -1 正 芳 翁 并 [3,4] 葵 并 [1,2-0] 
乙 氧 烷 葵 丙 酸 酯 。 按 干燥 品 计算 , 含 Co Ha NOw 应 为 98. 0% 一 
102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 或 三 氯 甲烷 中 溶解 ,在 乙醚 中 微 洲 ,在 
水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 4 人 0 全 一 85.0°4 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主 
峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 
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(2) 本 品 的 红外 吸收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 3 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 溶液 的 淤 清 度 与 颜色 取 本 品 0.1g, 加 甲 配 
10ml 使 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙 且 溶 解 并 定量 壬 磊 
制 成 每 1ml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 适 量 , 分 别 用 乙 且 定 量 稀 释 制 成 每 Iml 中 约 含 2.5,& 
0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶液 (2); 另 取 紫 t 
醇 三 尖 杉 宁 碱 nryE] 《杂质 工 ) 与 7- 表 -10- 去 乙酰 基 紫 杉 酷 
(杂质 卫 ) 对 照 品 适量 ,加 乙 且 溶 解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 的 
含 紫杉醇 0. 5mg、 杂 质 工 与 杂质 开 均 为 2.5ng 的 溶液 ,作为 
系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 ， 
用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 膊 -水 为 流动 相 进 
行 梯度 洗 脱 ,初始 流动 相 为 乙 且 - 水 (40 : 60) , 待 紫杉醇 主峰 
洗 脱 完毕 后 ( 约 35 分 钟 ), 立 即 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ， 
流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 柱 温 为 30C ,检测 波长 为 227nm。 取 
系统 适用 性 试验 溶液 与 对 照 溶液 (2) 各 10pl 注 入 液 相 色 谱 
仪 ,紫杉醇 峰 与 杂质 本 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 1.2, 对 照 溶 
液 (2) 信 品 比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 
液 (1) 各 10 几 分别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 杂 质 工 (杂质 工 峰 面积 乘 以 校正 
因子 1. 26) 与 其 他 单个 杂质 峰 面 积 均 不 得 大 于 对 照 溶液 (1) 
主峰 面积 (0.5%) ,各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 
(1) 主 峰 面积 的 3 倍 (1. 5%)。 


时 间 ( 分 钟 ) 乙 且 (%%) 水 (%) 
0 40 60 
25 80 20 
35 40 60 
45 40 60 
残留 溶剂 1,2- 二 氯 乙 烷 .二 氯 甲 烷 与 丙酮 ” 取 供 试 品 


约 1. 0g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 中 ,精密 加 二 甲 基 甲 酰胺 2ml 使 
溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;分 别 精 密 称 取 1,2- 二 氯 乙 烷 、 二 
毛 甲 烷 与 丙酮 各 适量 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 1,2- 二 氯 乙 烷 2.5pg、 二 氯 甲烷 0. 3mg 与 丙酮 2. 5mg 的 
混合 溶液 ,精密 量 取 2ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 如 P) 试 验 , 以 聚 乙 二 醇 ( 或 极 性 
相近 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 柱 温 :程序 升温 ,起 始 温 
度 为 35C ,维持 5 分 钟 ,以 每 分 钟 15C 的 速率 升温 至 70'C , 维 
持 2 分 钟 ; 再 以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 220C ,维持 2 分 
钟 ; 进 样 口 温度 为 240C ,检测 器 温度 为 2650C 。 顶 空 进 样 , 顶 
空 瓶 平衡 温度 为 80C, 平 衡 时 间 为 30 分 钟 , 进 样 体积 为 
1. 0ml, 流 速 为 每 分 钟 3. oml。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 成 
分 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 分 别 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
溶液 顶 空 进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,应 符合 
规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 


站 证 分 
业 ouryao. com 


氧 匣 噬 吨 


压 干燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0%% (附录 葛 L)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅 
胶 为 填充 剂 ;以 甲醇 -水 - 乙 有 睛 (23 : 41 : 36) 为 流动 相 , 检 测 
波长 为 227nm。 取 有 关 物 质 项 下 系统 适用 性 试验 溶液 10pl1 
注入 液 相 色 谱 仪 ,紫杉醇 峰 与 杂质 工 峰 及 杂质 下 峰 的 分 离 
度 均 应 大 于 1.0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 12mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
乙 有 稍 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 紫杉醇 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 抗 肿瘤 药 。 

【贮藏 】 谈 光 ,密封 保存 。 

【制剂 ] 紫杉醇 注射 液 


紫杉醇 注射 液 
Zishanchun zhusheye 


Paclitaxel Injection 


本 品 为 紫杉醇 加 适量 助 溶剂 和 稳定 剂 制 成 的 灭 菌 溶液 。 
含 紫杉醇 (Cu Ha NOw ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 110.0%% 。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 至 淡 黄 色 的 澄明 黏稠 的 液体 。 

【鉴别 〗 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 pH 值 取 本 品 lml, 加 0.9% 握 化 钠 溶液 稀释 
至 20ml, 依 法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 3.0~5. 0。 

有 关 物 质 ”精密 量 取 本 品 适 量 , 加 乙醇 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0.5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ， 
分 别 用 乙醇 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 紫杉醇 2. 5yg、0. Sp 
的 溶液 ,作为 对 照 溶液 (1) 与 对 照 溶液 (2); 另 取 紫 杉 醇 、 三 
尖 杉 宁 碱 arirszl( 杂 质 I ) 7- 表 -10- 去 乙酰 基 紫 杉 醇 (杂质 工 ) 
与 7- 表 -紫杉醇 (杂质 亚 ) 对 照 品 适量 ,用 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 含 紫杉醇 0.5mg、 杂 质 工 .杂质 开 各 2. 5pg 与 杂质 下 为 
25pg 的 溶液 作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 
(附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 , 以 乙 
且 - 水 为 流动 相 进行 梯度 洗 脱 ,初始 流动 相 为 乙 且 - 水 (40 : 
60) , 待 紫杉醇 主峰 洗 脱 完毕 后 ( 约 35 分 钟 ) ,立即 按 下 表 进 行 
线性 梯度 洗 脱 ,流速 为 每 分 钟 1. 5ml, 柱 温 为 30'C ;检测 波长 
为 227nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 与 对 照 溶液 (2) 各 10pl 注 
和 人 入 液 相 色谱 仪 ,紫杉醇 峰 与 杂质 开 峰 之 间 的 分 离 度 应 大 于 
1.2, 对 照 溶液 (2) 信 品 比 应 不 小 于 10。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 
和 对 照 溶液 (1) 各 10p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,杂质 工 ( 杂 质 工 峰 面积 乘 
以 校正 因子 1. 26) 与 其 他 单个 杂质 峰 面积 均 不 得 大 于 对 照 
溶液 (1) 主 峰 面积 (0.5%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 


照 溶液 (1) 主 峰 面 积 的 4 倍 (2.0%)。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
相对 保留 时 间 小 于 0. 12 的 色谱 峰 和 保留 时 间 大 于 杂质 焉 峰 
的 色谱 峰 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 乙 有 峭 (%) 水 (%) 
0 40 60 
25 80 20 
35 40 60 
45 40 60 


细菌 内 毒素 取 本 品 , 加 内 毒素 检查 用 水 稀释 制 成 每 
lml 中 含 紫杉醇 0. 15mg 或 更 低 浓度 ,依法 检查 (附录 XI EE)， 
每 1mg 紫杉醇 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 40EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 用 内 容量 移 液 管 精密 量 取 本 品 2ml, 置 
100ml 量 瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 杉 醇 含量 测定 

项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 紫杉醇 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 紫杉醇 约 0.12mg 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 紫杉醇 。 

【规格 】 (1) 5ml : 30mg 
(3)16.7ml : 100mg (4)25ml: 150mg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 ,25C 以 下 保存 。 


(2) 10ml : 60mg 


氮 普 喧 吨 
Lupusaidun 


Chlorprothixene 


Cis HisCINS 315. 87 

本 品 为 (Z)-N ,二 甲 基 3-(2- 毛 -9 五 - 亚 唆 吨 基 )-1- 丙 
胺 。 按 干燥 品 计算 , 含 Cis His CINS 不 得 少 于 98. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 淡 黄 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 ,无 味 。 

本 品 在 三 毛 甲 烷 中 易 溶 ,在 水 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WW C) 为 96 一 99TC 。 

【鉴别 〈1) 取 本 品 约 10mg, 加 硝酸 2ml 后 , 显 亮 红 
色 ,加 水 5ml 稀释 后 , 置 紫 外 光 灯 下 检视 ,溶液 显 绿色 

(2) 取 本 品 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 制 成 每 Iml 中 约 含 
50yg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) 测 定 , 在 
324nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

* 495 。 


氯 普 鸣 吨 片 


VWWV OUryao. COH 


(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 304 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 "有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 约 50mg, 精 密 
称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 10ml, 超 声 溶解 ,加 流动 相 稀 释 
至 刻度 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 稀 释 至 刻度 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 
V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 磷酸 盐 缓 
冲 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 钾 6.0g .十 二 烷 基 硫酸 钠 2. 9g、 四 丁 基 省 
化 匀 9g, 加 水 550ml 溶解 )- 甲 醇 - 乙 膊 (55 : 5 : 40) 为 流动 相 ， 
检测 波长 为 254nm。 理 论 板 数 按 氯 普 唆 吨 峰 计算 不 低 于 
2000 , 氯 普 喀 吨 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 
对 照 溶液 20p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20%; 再 精密 量 取 供 试 品 溶 
液 与 对 照 溶液 各 20nl, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 
主 成 分 峰 保 留 时 间 的 2 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 的 2 倍 
(2.0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
3 售 (3.0%)。 

残留 溶剂 乙醇 .乙酸 乙 酯 . 葵 与 三 氯 甲烷 取 本 品 约 
0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 入 N, N- 二 甲 基 甲 酰胺 
5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 .乙酸 乙 酯 、 三 
氯 甲 烷 和 葵 各 适量 ,精密 称 定 ,用 N,N- 二 甲 基 甲 酰胺 制 成 每 
lml 中 约 含 乙 醇 0. 5mg, 乙 酸 乙 酯 0.5mg、 三 氯 甲烷 6yg 、 葵 
0, 2pg 的 混合 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 项 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 加 P 第 二 法 ) 试 验 ,以 
6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 
液 ; 起 始 温度 为 50'C ,维持 15 分 钟 ,以 每 分 钟 30C 的 速率 升 
温 至 220C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 为 160C ,检测 器 温度 
为 250'C ;项 空 瓶 平衡 温度 为 85C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 
对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,各 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 
供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计算 , 均 应 符合 规定 [由 订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 置 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 的 干燥 器 
中 ,在 60C 减 压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1.0% (附录 
WL)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 而 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0.1% 。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 (附录 
姓 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 25g ,精密 称 定 ,加 冰 醋 酸 20ml 
溶解 后 ,加 结晶 紫 指 示 液 1 滴 , 用 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/1L) 
滴定 至 溶液 显 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lml 高 毛 酸 滴定 液 (0.1lmol/L) 相当 于 31. 59mg 
的 Ce His CINS.。 

【类 别 】 抗 精神 病 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 氯 普 唉 吨 片 

”4906 。 


氨 普 哈 吨 片 
Lupusaidun Pian 


Chlorprothixene Tablets 


本 品 含 握 普 呆 吨 (Cis HisCINS) 应 为 标示 量 的 90.0 听 一 
110.0% 。 

【性 状 】 本 品 为 糖衣 片 ,除去 包 衣 后 显 类 白色 至 微 黄色 。 

【鉴别 】 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 氯 普 唆 吨 0. 1g)， 
加 三 氯 甲 烷 5ml, 搅 拌 使 氯 普 哮 吨 溶 解 , 滤 过 ,滤液 蒸 干 , 残 酒 
照 氧 普 唆 吨 项 下 的 鉴别 (1) (2) 项 试验 , 显 相 同 的 结果 。 

【检查 】 有关 物 质 ” 避 光 操作 。 精 密 称 取 本 品 的 细 粉 
适量 ( 约 相 当 于 毛 普 唑 吨 50mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 乙 且 
1l0ml, 超 声 溶解 ,并 用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤 
液 作 为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,加 流动 相 稀释 制 成 每 1ml 
中 约 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 氯 普 唆 吨 有 关 物 质 项 
下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 
面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2. 0%); 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 3 倍 (3.0% ) 。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 (规格 为 12. 5mg 或 15mg) , 除 
去 包 衣 , 研 细 , 转 移 至 250ml 量 瓶 中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 适 
量 ,充分 振 摇 使 氯 普 噬 吨 溶解 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 至 刻度 ， 
摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 照 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符 
合 规定 (附录 X E) mrw 订 ] 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 )， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 
转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ,精密 量 取 续 
滤液 适量 ,加 溶出 介质 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50pg 的 溶液 ; 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) ,在 324nm 的 波长 处 测定 吸 
光度 ; 另 取 氯 普 蜂 吨 对 照 品 , 精 密 称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50kg 的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 每 片 的 
溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 , 除 去 包 衣 后 ,精密 称 定 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 氯 普 哮 吨 50mg ), 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 盐酸 溶液 (9 一 1000) 适 量 , 充 分 振 摇 使 氯 普 唆 吨 溶解 ,用 
盐酸 溶液 (491000) 稀 释 至 刻度 , 摇 义 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 
5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 盐酸 溶液 (9 一 1000) 稀 释 至 刻度 , 播 
匀 ，, 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 KW A) ,在 324nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 氯 普 叶 吨 对 照 品 ,精密 称 定 ,加 盐酸 溶液 
(9 一 1000) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 50yg 的 溶液 ， 
同 法 测定 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 氧 普 唆 吨 。 

【规格 】 (1)12.5mg (2)l5mg (3)25mg 

【贮藏 】 避 光 ,密封 保存 。 


(4)50mg 
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Cy Hiz Cl NO 323. 13 

本 品 为 D- 苏 式 -( 一 )-N-[o-( 羟 基 甲 基 )-8- 羟 基 - 对 硝 基 茶 
乙 基 ]-2,2- 二 氯 乙酰 腕 。 按 干燥 品 计算 , 含 C1 His Cl N:O; 
应 为 98.0% 一 102.0%%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 带 黄 绿色 的 针 状 .长 片 状 结晶 
或 结晶 性 粉末 ; 味 苦 。 

本 品 在 甲醇 .乙醇 .丙酮 或 丙二醇 中 易 溶 ,在 水 中 
微 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WW C) 为 149 一 1537C 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 无 水 乙醇 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 E), 比 旋 
度 为 十 18. 5" 至 十 21. 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 10mg, 加 稀 乙 醇 1ml 溶解 后 ,加 1% 
氧化 钙 溶 液 3ml 与 锌 粉 50mg, 置 水 洽 上 加 热 10 分 钟 , 倾 取 上 
清 液 ,加 茶 甲 酰氯 约 0. 1ml, 立 即 强力 振 摇 1 分 钟 , 加 三 氯 化 
铁 试 液 0. 5ml 与 三 氯 甲烷 2ml, 振 摇 , 水 层 显 紫红 色 。 如 按 同 
一 方法 ,但 不 加 锌 粉 试验 ,应 不 显 色 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 507 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 
符合 规定 。 

酸碱度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 
依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.5。 

有 关 物 质 ”精密 称 取 本 品 适 量 ,加 甲醇 适量 (每 10mg 氨 
霉 素 加 甲醇 1ml) 使 溶解 后 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 0. 5mg 的 溶液 , 摇 勺 ,作为 供 试 品 溶液 ;, 另 精密 称 取 氯 霉 素 
二 醇 物 对 照 品 与 对 硝 基 葵 甲 醛 对 照 品 适 量 , 加 甲醇 适量 (每 
10msg 毛 霉 素 二 醇 物 加 甲醇 Iml) 使 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 氧 霉 素 二 醇 物 5ng 与 对 硝 基 苯 甲 醛 3p8g 的 混 
合 溶液 ,作为 杂质 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 ， 
取 杂 质 对 照 品 溶液 10pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ， 
使 氨 霉 素 二 醇 物 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 25%% ;精密 量 取 供 试 
品 溶液 与 杂质 对 照 品 溶液 各 10x1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 


结晶 性 取 本 品 少许 ,依法 检查 (附录 区 D) ,应 


25mg 的 混 悬 液 ， 


色谱 图 . 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 毛 霉 素 二 醇 物 不 得 过 
1.0%, 含 对 确 基 茶 甲醛 不 得 过 0. 5%% 。 

残留 溶剂 ”乙醇 与 毛茶 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 
10ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勺 ,作为 供 
试 品 贮 备 液 ,精密 量 取 2ml 置 项 空 瓶 中 ,再 精密 加 二 甲 基 亚 砚 
lml, 摇 匀 ,密封 ,作为 供 试 品 溶 液 : 精 密 称 取 氯 茶 约 36mg、 乙 
醇 约 500mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 二 甲 基 亚 砚 稀 释 至 刻度 , 揪 
匀 ,作为 对 照 品 贮备 液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 1ml 置顶 空 瓶 
中 ,再 精密 加 二 甲 基 亚 砚 2ml, 摇 匀 ,密封 ,作为 系统 适用 性 试 
验 溶液 ;精密 量 取 对 照 品 贮备 液 lml 置顶 空 瓶 中 ,精密 加 供 试 
品 贮备 液 2ml, 摇 匀 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测 
定 法 (附录 网 P 第 二 法 ) 测 定 , 以 6% 氰 丙 基 茶 基 -94% 二 甲 基 
聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 : 起 始 
温度 为 40C ,维持 10 分 钟 , 再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升 至 
200'C ,维持 4 分 钟 ; 进 样 口 温 度 为 250C; 检 测 器 温度 为 
300'C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 85'C ,平衡 时 间 为 45 分 钟 。 取 系 
统 适用 性 试验 溶液 顶 空 进 样 , 洗 脱 顺 序 依次 为 :乙醇 .毛茶 , 各 
色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ， 
计算 数 次 连续 进 样 结果 ,相对 标准 偏差 不 得 过 5.0%。 取 供 

品 溶液 与 对 照 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,用 标准 加 和 人 

法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.5%%( 附 录 加 L)。 

炽 灼 残 汪 不 得 过 0.1% (附录 如 N)。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0. 01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 缓冲 溶液 ( 取 磷 酸 二 氢 
钾 6.8g, 用 0.01mol/L 庚 烷 磺 酸 钠 溶 液 溶 解 并 稀释 至 
1000ml, 再 加 三 乙 胺 5ml, 混 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5)- 甲 
醇 (68 : 32) 为 流动 相 @rirz]l; 检 测 波长 为 277nmj; 取 毛 霉 素 对 
照 品 . 氯 霉 素 二 醇 物 对 照 品 与 对 硝 基 葵 甲 醛 对 照 品 各 适量 ,加 
甲醇 适量 (每 10mg 氯 霉 素 加 甲醇 lml) 使 溶解 ,用 流动 相 稀释 
制 成 每 1ml 中 各 含 50kg 的 溶液 , 取 10 pl 注入 液 相 色 谱 仪 , 记 
录 色 谱 图 。 各 相 邻 峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ”精密 称 取 本 品 适量 ,加 甲醇 适 其 (每 10mg 氯 霉 
素 加 甲醇 1mD) 使 溶解 ,用 流动 相 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 , 摇 匀 ,精密 量 取 10yl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 
谱 图 ; 另 精密 称 取 氯 霉 素 对 照 品 适 量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 酰胺 醇 类 抗生素 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 〈1) 氧 霉 素 片 〈2) 毛 霉 素 胶囊 
育 〈4) 氧 霉 素 滴 耳 液 〈5) 氯 霉 素 滴 眼 液 


(3) 握 和 专 素 眼 
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奥 沙 普 秦 肠 深 片 
其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 
【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 本 品 10 片 , 除 去 包 衣 后 , 精 
奥 沙 普 秦 肠 溶 片 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适量 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 50mg), 置 


Aoshapuqin Changrongpian 


Oxaprozin Enteric-coated Tablets 


本 品 含 奥 沙 普 秦 (Cis Hj; NO;) 应 为 标示 基 的 90.0% 一 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 片 , 除 去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 , 除 去 包 衣 后 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 
( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 0. 1g) ,加 乙醇 20ml, 置 水 浴 中 加 热 使 奥 
沙 普 秦 溶解 , 滤 过 ,滤液 置 水 治 上 蒸 干 , 取 残 酒 约 20mg, 溶 于 
温 热 的 稀 硫 酸 中 , 滴 加 碘 化 包 钾 试 液 , 即 生成 橘红 色 沉 淀 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 
0. 1g) ,加 甲醇 8ml, 搅 拌 使 奥 沙 普 秦 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 奥 沙 
普 秦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5pl, 分 别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 - 冰 酷 酸 (40 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 主 斑 点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 
度 法 (附录 JW A) 测 定 , 在 222nm 与 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸 
收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 含量 测定 项 下 细 粉 适 
量 , 加 乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 沙 普 秦 2mg 
的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 
且 定 量 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 20pg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 
照 奥 沙 普 秦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 
如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 1.5 售 (1.5%)。 

ae 释放 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 照 释放 度 测 定 法 (附录 
XD 第 二 法 方法 2), 采 用 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 一 法 ) 
装置 ,以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 
钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 转 篮 升 出 液 面 , 供 试 
片 均 不 得 有 裂缝 或 贿 解 等 现象 ;随即 将 转 篮 漫 人 预 热 至 
37C 士 0.5C 磷 酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8)1000ml 释放 介质 中 ,转速 
不 变 ,继续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤液 5ml, 加 乙醇 0.5ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 上 述 缓冲 液 
(pH 6. 8) 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 
285nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 10mg, 精 密 称 
定 , 置 100ml 量 瓶 中 加 乙醇 5ml, 充 分 振 援 使 溶解 ,加 磷酸 盐 缓冲 
液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 加 磷 
酸 盐 缓 冲 液 LpPH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ; 同 法 测定 ,计算 出 每 片 的 
释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 .mrei 
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100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 适量 ,充分 振 摇 使 奥 沙 普 秦 溶解 ,用 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 勾 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 
瓶 中 ,用 乙醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 轩 A) ,在 286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 
品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 Iml 中 约 含 10pg 
的 溶液 , 同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 沙 普 秦 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 》 遮光 ,密封 保存 。 


奥 沙 普 秦 肠 溶胶 圳 
Aoshapuqin Changrongjiaonang 


Oxaprozin Enteric Capsules 


本 品 含 奥 沙 普 秦 (Cs His NO;) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 粉末 或 颗粒 。 

鉴别】 (1) 取 本 品 内 容 物 , 研 细 , 称 取 细 粉 适量 ( 约 相当 
于 奥 沙 普 秦 0. 1g) ,加 乙醇 20ml, 置 水 浴 上 加 热 使 奥 沙 普 秦 溶 
解 , 滤 过 ,滤液 置 水 滩 上 蒸 干 , 取 残 酒 约 20mg, 溶 于 温 热 的 稀 
硫酸 中 , 滴 加 碳化 馆 钾 试 液 , 即 生 成 档 红 色 沉 淀 。 

(2) 避 光 操 作 。 取 本 品 的 内 容 物 适 最 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 
0. 1g) ,加 甲醇 gml, 振 摇 ,使 奥 沙 普 秦 溶 解 , 滤 过 ,滤液 置 10ml 
量 瓶 中 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 男 取 奥 沙 
普 秦 对 照 品 适量 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10mg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分别 点 于 同一 硅胶 GF:s 薄 层 板 上 ， 
以 三 氯 甲烷 - 冰 醋 酸 (40 : 0.5) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 置 紫 外 
光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 品 溶液 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 
对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(3) 取 含量 测定 项 下 的 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 
法 (附录 人 玉 A) 测 定 , 在 222nm 与 286nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 避 光 操 作 。 取 本 品 内 容 物 适量 ,加 
乙 膊 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 奥 沙 普 秦 2mg 的 溶 
液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 乙 且 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 20kg 的 溶液 作为 对 照 溶液 。 照 奥 
沙 普 秦 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 
杂质 峰 , 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 
1.5 售 (1.5%)。 

释 放 度 ” 避 光 操作 。 取 本 品 , 照 释放 度 测定 法 (附录 X D 
第 二 法 方法 2), 采 用 溶出 度 测 定 法 (附录 X C 第 二 法 ) 装 置 ， 
以 盐酸 溶液 (9 一 1000)1000ml 为 释放 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 


站 证 分 
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奥 美 拉 唑 肠 溶 片 


转 , 依 法 操作 ,经 2 小 时 时 ,立即 将 搅拌 桨 升 出 液 面 , 弃 去 各 溶 
出 杯 中 的 酸 液 , 供 试 品 的 襄 壳 均 不 得 有 和 裂 链 或 崩 解 现象 ;随即 
在 各 溶出 杯 中 加 入 预 热 至 37C 土 0.5C 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8)1000ml 作为 释放 介质 ,转速 不 变 , 继 续 依 法 操作 ,经 
45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml, 加 乙醇 
0. 5ml, 转 100ml 量 瓶 中 ,加 上 述 缓冲 液 (pH 6. 8) 至 刻度 , 播 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 285nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 10mg; 精 密 称 定 , 置 100ml 

量 瓶 中 加 乙醇 5ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 Sml, 置 50ml 量 瓶 中 加 
磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 8) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ; 同 法 测定 。 计 算 
每 粒 的 释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 70%% ,应 符合 规定 ,gm[ 人 订 ] 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 下) 。 

【含量 测定 】 避 光 操作 。 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 , 研 
细 , 精 密 称 取 适 量 ( 约 相当 于 奥 沙 普 秦 50mg) , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 乙醇 适量 ,充分 振 摇 使 奥 沙 普 秦 溶解 ,用 乙醇 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 2ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 乙 
醇 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 寺 A), 在 
286nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 另 取 奥 沙 普 秦 对 照 品 ,精密 称 
定 ,加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 溶液 ， 
同 法 测定 。 计 算 , 即 得 。 

【类 别 〗 同 奥 沙 普 秦 。 

【规格 】 0. 2g 

【贮藏 】 让 光 , 密 封 保存 。 


奥 美 拉 唑 肠 溶 片 
Aomeilazuo Changrongpian 


Omeprazole Enteric-coated Tablets 


本 品 含 奥 美 拉 唑 (C Hys N;O3S) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110. 0%。 

【性 状 】 本 品 为 肠 溶 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 (1) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相当 于 奥 美 拉 哄 
10mg) ,加 0. 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 20ml, 振 摇 使 奥 美 拉 寻 溶 
解 , 滤 过 , 取 滤液 3ml, 加 硅 饮 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 稀 盐 酸 数 
滴 , 即 产生 白色 效 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 的 细 粉 适量 ,用 0. 1mol/L 和 氨 氧 化 钠 溶 液 制 成 
每 1ml 中 约 含 奥 美 拉 唑 15p8g 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 于 A) 测 定 , 在 276nm 与 305nm 的 波长 处 
有 最 大 吸收 ,在 256nm 与 28lnm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 
当 于 奥 美 拉 唑 10mg) , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相逢 量 , 超 声 处 
理 使 奥 美 拉 唑 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 ,必要 时 


滤 膜 滤 过 , 取 上 清 液 (或 续 滤液 ) 作 为 供 试 品 溶液 ( 临 用 新 制 ); 
精密 量 取 lml, 置 100ml 量 关中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 揪 勾 ， 
作为 对 照 溶液 。 照 奥 美 拉 唑 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 , 供 试 
品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 的 2 售 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 
100ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 适 量 ， 
超声 使 崩 解 ,加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 ,用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 含 20ug 的 溶液 , 照 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 E)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测 定 法 (附录 XDD 第 二 法 ), 采 
用 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 一 法 ) 装 置 ,以 氯 化 钠 的 盐酸 溶液 
( 取 氯 化 钠 1g, 加 盐酸 3. 5ml, 加 水 至 500ml) 500ml 为 释放 介 
质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,立即 将 转 
篮 升 出 液 面 , 供 试 片 均 不 得 有 变色 、 裂 锋 或 崩 解 等 现象 。 随 即 
在 操作 容器 中 加 预 热 至 37C 的 0.235mol/L 磷酸 毛 二 钠 溶 液 
400ml, 转 速 不 变 , 继 续 依 法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 , 精 
密 量 取 续 滤液 5ml, 精 密 加 0.25mol/L 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 摇 
匀 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 奥 美 拉 唑 对 照 品 约 20mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 溶解 后 ,用 混合 释放 介质 [5 氯 化 钠 
的 盐酸 溶液 -0. 235mol/L 磷酸 所 二 钠 溶液 (5 : 4)] ,稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 (20mg 规格 ) 或 100ml 量 
瓶 (10mg 规格 ) 中 ,用 混合 释放 介质 稀释 至 刻度 , 揪 匀 ;精密 量 
取 5ml, 精 密 加 0. 25molL 氢 氧 化 钠 溶液 1ml, 揪 匀 , 作 为 对 照 
品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测 定 项 下 的 方法 
测定 ,计算 每 片 的 释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 
规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烧 基 硅烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 0. 01mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.6)- 乙 且 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 302nm。 理 论 板 数 
按 奥 美 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精密 称 取 适 量 
( 约 相 当 于 奥 美 拉 唑 20mg) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 
磷酸 盐 缓冲 液 (pR 11. 0) 约 60ml, 超 声 处 理 使 奥 美 拉 唑 溶解 ， 
用 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 
取 续 滤液 5ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 
量 取 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 唑 对 照 
品 约 20mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 磷酸 
盐 缓冲 液 C(pH 11.0) 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5mil, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 美 拉 唑 。 

【规格 】 (1)10mg (2)20mg 

。， 499 。 
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【好 藏 】 谈 光 ,密封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 

“ 注 :磷酸 盐 缓 冲 液 (PH 11.0)mrrzl 取 0.25mol/L 磷 
酸 钠 溶液 110ml 和 0. 5mol/L 磷酸 所 二 钠 溶液 220ml, 用 水 稀 
释 至 1000ml, 摇 名, 即 得 。 


奥 美 拉 唑 肠 溶胶 圳 
Aomeilazuo Changrongjiaonang 


Omeprazole Enteric Capsules 


本 品 含 奥 美 拉 只 (Cu HisNsO:S) 应 为 标示 量 的 90.0 吕 一 


110.0%。 
【性 状 】 本 品 内 容 物 为 白色 或 类 白色 肠 溶 小 丸 或 颗 


粒 , 中 或 本 品 为 肠 溶胶 训 剂 ,内 容 物 为 类 白色 粉末 。mrgir] 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 奥 美 拉 
只 10mg) ,加 0.1mol/L 毛毛 化 钠 溶 液 20ml, 振 摇 使 奥 美 拉 唑 
溶解 , 滤 过 , 取 滤 液 3ml, 加 硅钢 酸 试 液 1ml, 摇 匀 , 滴 加 稀 盐酸 
数 滴 , 即 产生 白色 架 状 沉淀 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 内 容 物 的 细 粉 适量 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 
液 制 成 每 1ml 中 约 含 15pg 的 溶液 , 滤 过 , 取 滤 液 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ,在 276nm 与 305nm 的 波长 处 有 
最 大 吸收 ,在 256nm 与 281nm 的 波长 处 有 最 小 吸收 。 

【检查 】 有 关 物 质 避 光 操作 。 取 本 品 的 内 容 物 研 细 ， 
取 细 粉 适 量 ( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 10mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流 
动 相 适量 ,超声 处 理 使 奥 美 拉 唑 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,离心 ,必要 时 滤 膜 滤 过 , 取 上 清 液 (或 续 滤液 ) 作 为 供 试 
品 溶液 ( 临 用 新 制 ) ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 
相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 奥 美 拉 唑 有 关 物 质 项 
下 的 方法 试验 , 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 ,单个 杂质 
峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%) ,各 杂质 蜂 面积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 2 信 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 置 50ml 量 瓶 (10mg 规格 ) 或 
100ml] 量 瓶 (20mg 规格 ) 中 ,加 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 适 量 ， 
超声 使 月 解 ,加 乙醇 10ml, 超 声 处 理 15 分 钟 , 放 冷 , 用 磷酸 盐 
缓冲 液 (pH 11.0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 县 取 续 滤液 
适量 ,用 水 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 20ng 的 溶液 , 照 含量 测 
定 项 下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 XX E)。 

释放 度 ” 取 本 品 , 照 释放 度 测 定 法 (附录 XX D 第 二 法 ), 采 
用 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 二 法 ) 装 置 ,以 氢化 钠 的 盐酸 溶液 
( 取 握 化 钠 lg, 加 盐酸 3. 5ml, 加 水 至 500ml)500ml 为 释放 介 
质 , 转 速 为 每 分 钟 100 转 , 依 法 操作 ,经 120 分 钟 时 ,在 操作 容 
器 中 加 预 热 至 37C 的 0. 235molL 磷酸 氨 二 钠 溶 液 400ml, 转 
速 不 变 , 继 续 依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 滤 过 ,精密 量 取 
续 滤 液 sml, 精密 加 0. 25mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 1ml, 摇 匀 , 作 

。 500 。 


为 供 试 品 溶液 ; 另 精 密 称 取 奥 美 拉 只 对 照 品 约 20mg, 置 
100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 10ml 溶解 后 ,用 混合 释放 介质 [氧化 钠 
的 盐酸 溶液 -0. 235mol/L 磷酸 氢 二 钠 溶液 (5 : 4)] 稀 释 至 色 
度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 瓶 (20mg 规格 ?或 1 一 
量 瓶 (10mg 规格 ) 中 ,用 混合 释放 介质 稀释 至 刻度 , 援 匀 : 司 安 
县 取 5ml, 精 密 加 0. 25mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 1ml, 择 匀 .和 作 妆 
对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 , 照 含 量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 释放 量 。 限 度 为 标示 量 的 80%% ,应 
符合 规定 。 

耐酸 力 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 法 ), 以 
毛 化 钠 的 盐酸 溶液 ( 取 毛 化 钠 1g, 加 盐酸 3. 5ml, 加 水 至 500ml 
500ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 120 分 
钟 时 , 取 下 转 篮 , 用 水 洗 转 篮 内 颗粒 至 洗 液 呈 中 性 ,用 少量 磷酸 
盐 缓冲 液 (pH 11.0) 将 颗粒 移 至 100ml 棕色 量 瓶 中 , 照 含 量 测 
定 项 下 的 方法 , 自 “ 加 乙醇 20ml” 起 依法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面 
积 计算 ,6 粒 中 每 粒 含量 不 得 少 于 标示 量 的 90%; 如 有 1 一 2 粒 
小 于 标示 量 的 90% ,平均 含量 不 得 少 于 标示 量 的 90%% 。 

其 他 ”应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 忆 ) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 
填充 剂 ,以 0. 01molL 磷酸 氢 二 钠 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 
7.6)- 乙 有 睛 (75 : 25) 为 流动 相 , 检 测 波 长 为 302nm。 理 论 板 数 
按 奥 美 拉 唑 峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 ” 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 , 计 算 平 均 装 量 。 取 内 
容 物 ,混合 均匀 , 研 细 ,精密 称 取 适 重 ( 约 相当 于 奥 美 拉 唑 
20mg) 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 11.0) 约 60ml, 超 声 处 理 使 奥 美 拉 只 溶解 ,用 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 11. 0) 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 5ml， 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 基 取 20pl 注入 
液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 奥 美 拉 只 对 照 品 约 20mg ,精密 
称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 乙醇 20ml 与 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 11.0) 约 60ml, 振 摇 使 溶解 ,用 磷酸 盐 缓冲 液 (pH 11.0) 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 基 瓶 中 ,用 水 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 奥 美 拉 唑 。 

【规格 】 (1)10mg (2)20mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 


注 :磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 11.0) 取 0.25mol/L 磷酸 钠 溶 
液 110ml 和 0. 5mol/L 磷酸 氧 二 钠 溶 液 220ml, 用 水 稀释 至 
1000ml, 摇 勾 , 即 得 。 
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Sulbactam Sodium 
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Cs Hio NNaO;sS 255.22 

本 品 为 (2S,5R)-3,3- 二 甲 基 -7- 握 代 -4- 硫 杂 -1- 氨 杂 双 环 
[3. 2. 0] 康 烷 -2- 羧 酸 钠 -4,4- 二 氧化 物 。 按 无 水 物 计算 , 含 舒 
巴 坦 (Cs Hu NO; S) 不 得 少 于 88. 6%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 ; 微 有 特 臭 ; 味 
微 昔 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 甲醇 中 了 略 溶 , 在 乙醇 中 极 微 溶解 ,在 
丙酮 或 乙酸 乙 酯 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定 且 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 MI E), 比 旋 度 为 
十 223" 至 十 237°。 

【鉴别 】 (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 509 
图 ) 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 (附录 卫 )。 

【检查 】 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 0. 3g， 
分 别 加 水 5ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 
标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 或 黄 绿 
色 3 号 标准 比 色 液 (附录 人 这 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

酸度 ” 取 本 品 , 加 水 制 成 每 1ml 中 含 50mg 的 溶液 ,依法 
测定 (附录 H),pH 值 应 为 4.5 一 6.5。 

有 关 物 质 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 基 取 适量 ， 
用 流动 相 A 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5p8g 的 溶液 ,作为 
对 照 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 烷 基 
硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;流动 相 A 为 5.44g/L 磷酸 二 氢 钾 溶 
液 ( 用 lmol/L 磷酸 调 pH 值 至 4.0), 流 动 相 B 为 乙 膊 ;检测 
波长 为 215nm, 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 。 取 含量 测定 项 下 
的 系统 适用 性 试验 溶液 20pl1, 注 和 人 液 相 色 谱 仪 , 2- 氨基 -3- 甲 
基 -3- 亚 磺 基 丁 酸 、6- 氨 基 青 霉 烷 酸 及 舒 巴 坦 依次 出 峰 , 舒 巴 坦 
保留 时 间 约 为 5 一 6 分 钟 ,2- 氨 基 -3- 甲 基 -3- 亚 磺 基 丁 酸 与 6- 
氨基 青 替 烷 酸 分 离 度 应 大 于 4. 0,6- 氨 基 青 霉 烷 酸 与 舒 巴 坦 分 
离 度 应 大 于 6.0。 量 取 对 照 溶 液 20kl 注 人 液 相 色谱 仪 ,调节 
检测 灵 人 敏 度 ,使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 25%。 再 
精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 20 岂 ,分 别 注 人 液 相 色谱 


仪 ,记录 色谱 图 , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 ,2- 氨 基 -3- 
甲 基 -3- 亚 磺 基 丁 酸 校正 后 的 峰 面 积 ( 乘 以 校正 因子 0. 6) 不 得 
大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 5 倍 (0.5 儿 );6- 氨 基 青 霉 烷 酸 校正 
后 的 峰 面积 ( 乘 以 校正 因子 0. 5) 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(0.1%%) ;其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 
的 8 倍 (0.8 %%) , 供 试 品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶 液 主 
峰 面积 0. 5 倍 的 峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%%) 流动 相 B(%%) 
0 98 2 
7.5 50 50 
8.5 50 50 
9.0 98 2 
13.0 98 2 


2- 乙 基 已 酸 取 本 品 ,依法 检查 (附录 媳 L) ,不 得 过 0. 5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 垦 H 第 一 法 ), 含 重金 
属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 s 

可 见 异 物 取 本 品 5 份 ,每 份 各 2.0g, 加 微粒 检查 用 水 
溶解 ,依法 检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 适量 ,加 微粒 检查 用 水 溶解 并 定量 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 , 静 置 10 分 钟 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 区 C), 每 lg 样品 中 , 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XL E)， 
巴 坦 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0.9%% 无 菌 毛 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 寻 H) ,应 符合 规定 。 

了 含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 5. 44g/L 磷酸 二 氢 钾 溶液 (用 1mol/L 磷酸 调 
pH 值 至 4.0)- 乙 且 (98 : 2) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 215nm。 
取 本 品 20.0mg, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 2ml 及 0. 1molL 氧 氧 
化 钠 溶 液 0. 5ml 使 溶解 ,室温 放置 10 分 钟 ,加 0. 1mol/L 盐 
酸 溶液 0. 5ml 及 6- 氨 基 青 霉 烷 酸 溶 液 (0.015 一 50)1mjlerir]， 
用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 , 量 取 
10pl, 注 和 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 舒 巴 坦 峰 与 6- 氨 基 青 霉 
烷 酸 分 离 度 应 不 小 于 4.0, 舒 巴 坦 峰 拖 尾 因子 应 不 大 于 2. 0。 

测定 法 ” 取 本 品 约 77mg, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 ,加 
流动 相 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 10pl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 舒 巴 坦 对 照 品 约 35mg, 精 密 称 定 , 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 同 法 测定 ， 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 供 试 品 中 Cs Hi NO;sS 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 酶 抑制 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


每 1mg 舒 


* S01 。 


注射 用 头孢 哌 酮 钠 舒 巴 坦 铁 


VWWV OUryao. COH 


【制剂 】 〈1) 注 射 用 头孢 哌 酮 钠 舒 巴 坦 钠 
茶 西 林 钠 舒 巴 坦 钠 


(2) 注 射 用 氨 


注射 用 头孢 哌 酮 钠 舒 巴 坦 钠 
Zhusheyong Toubaopaitongna Shubatanna 
Cefoperazone Sodium and Sulbactam 


Sodium for Injection 


本 品 为 头孢 哌 酮 钠 与 舒 巴 坦 钠 5 头孢 哌 本 
(Czs Hz Ns Os S; ) 和 和 舒 巴 坦 (CeH NO;S) 标 示 量 之 比 为 1 : 
或 2: 1] 均匀 混合 的 无 菌 粉末 。" 按 无 水 物 计算 ,每 1mg 中 含 
头孢 哌 酮 (Cs Hz NesOsS: ) 和 舒 巴 坦 (Cs Hu NO;S) 分 别 不 得 
少 于 435pg 和 445pg( 配 比 为 1 : 1) 或 分 别 不 得 少 于 588pg 
和 294yg《 配 比 为 2 : 1)griEl; 按 平均 装 量 计算 , 含 头 孢 哌 酮 
(Ca Hz Ns OsS2) 与 舒 巴 坦 (Cs Hn NO;S) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 。 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 1 瓶 , 加 水 5ml 振 摇 使 溶解 ,再 用 
75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 含 舒 巴 坦 10mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 舒 巴 坦 对 照 品 和 头孢 哌 酮 对 照 品 适量 ,加 磷酸 
盐 缓 冲 液 ( 取 0. 2mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 39. 0ml 与 0. 2mol/L 
磷酸 氧 二 钠 溶液 61. 0ml, 混 匀 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 7.0) 适 
量 使 溶解 ,再 用 75%% 乙 醇 稀释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 头孢 哌 酮 对 照 品 . 舒 巴 坦 对 照 品 
和 头孢 唑 林 对 照 品 适量 ,加 上 述 磷 酸 盐 缓 冲 液 使 溶解 ,以 
75% 乙 醇 稀 释 制 成 每 1ml 中 约 含 头孢 哌 酮 、 舒 巴 坦 和 头孢 哗 
林 各 10mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 薄 层 色谱 
法 (附录 V B) 试 验 , 吸 取 上 述 三 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 
硅胶 GFzss 薄 层 板 上 ,以 乙酸 乙 酯 -丙酮 -醋酸 -水 (5 :2 :2:1) 
为 展开 剂 , 展 开 , 晾 干 , 先 置 紫 外 光 灯 (254nm) 下 检视 ,再 置 碘 
蒸气 中 显 色 。 系 统 适用 性 试验 溶液 应 显 三 个 清晰 分 离 的 斑 
点 。 供 试 品 溶液 所 显 两 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 分 别 与 对 照 品 
溶液 两 个 主 斑点 的 位 置 和 颜色 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 两 个 主 
峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 的 保留 时 
间 一 致 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 鉴 别 (1) 的 反应 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 头孢 哌 酮 
125mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 VW H),pH 值 应 为 3. 5 一 6. 5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 分 别 按 标示 量 加 水 
制 成 每 lml 中 含 头 孢 哌 酮 50mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 
显 浑 浊 , 与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 玖 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 
显 色 , 与 黄色 或 黄 绿色 4 号 标准 比 色 液 (附录 以 A 第 一 法 ) 比 
较 , 均 不 得 更 深 。 

.S502 。 


《附录 辕 )。 


有 关 物 质 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 流动 相 溶解 并 定 生 
稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 4mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;: 精 < 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 
对 照 溶 液 ; 另 精密 称 取 头 孢 哌 酮 杂质 A 对 照 品 适量 ,用 流动 
相 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 15ng 人 
照 品 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 10nl 注 
入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 头孢 哌 酮 色谱 峰 的 峰 高 约 
为 满 量 程 的 25% ;立即 精密 量 取 供 试 品 溶液 .杂质 对 照 品 
液 和 对 照 溶液 各 10ul ,分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 至 头 
孢 哌 酮 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 

质 蜂 , 含 头孢 哌 酮 杂质 A 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 ,不 得 过 
1.5%( 配 比 为 1 : 1) 或 2.0%( 配 比 为 2: 1); 其 他 单个 杂质 峰 
面积 不 得 过 对 照 溶液 中 两 主峰 面积 和 的 1.5 倍 (1.5%, 配 比 
为 1 : 1) 或 2 信 (2.0%, 配 比 为 2: 1), 其 他 各 杂质 峰 面 积 的 
和 不 得 大 于 对 照 溶液 中 两 主峰 面积 和 的 5.0 倍 (5.0%), 供 试 
品 溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 中 两 主峰 面积 和 0.05 倍 
的 峰 可 忽略 不 计 。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 出 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 4.0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,用 细菌 内 毒素 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 0. 6mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 并 E), 每 1mg 本 品 
中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 050EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0. 9% 无 菌 氢化 钠 溶 液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 杀 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ; 以 0.005mol/L 氨 氧 化 四 丁 基 锭 溶液 ( 取 40% 氧 氧 
化 四 丁 基 狠 溶 液 6. 6ml, 加 水 1800ml 后 ,用 1mol/L 磷酸 溶液 
调节 pH 值 至 4. 0, 再 用 水 稀释 至 2000ml)- 乙 且 (750 : 250) 为 
流动 相 ;检测 波长 为 220nm。 取 头孢 哌 酮 对 照 品 和 舒 巴 坦 对 
照 品 适量 ,用 少量 磷酸 盐 缓冲 液 C0. 2mol/L 的 磷酸 二 氧 钠 溶 
液 -0. 2mol/L 磷酸 氨 二 钠 溶 液 (39 : 61)] 溶 解 ,再 用 流动 相 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 1mg 的 溶液 ,在 60C 水浴 中 加 热 30 分 
钟 , 即 得 与 舒 巴 坦 峰 相对 保留 时 间 约 为 0.9 的 头孢 哌 酮 降解 
物 峰 , 取 10pl1 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 头 孢 
哌 酮 峰 计算 不 低 于 3000, 头 孢 哌 酮 降解 物 峰 与 舒 巴 坦 峰之 
间 ,头孢 哌 酮 峰 与 相 邻 杂质 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 ,混合 均匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相当 于 头孢 哌 酮 0. 1g) , 置 200ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 溶 
解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,立即 精密 量 取 10pl, 注 人 液 相 色谱 仪 ， 
记录 色谱 图 ; 另 取 头 孢 哌 酮 对 照 品 及 舒 巴 坦 对 照 品 各 适量 , 精 
密 称 定 , 加 上 述 磷酸 盐 缓 冲 液 适 量 使 溶解 ,再 用 流动 相 定量 稀 
释 制 成 与 供 试 品 溶液 浓度 相同 的 溶液 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面 积 计算 出 供 试 品 中 Cs HziNOsS 和 Cs HiNO:S 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 。 


效 员 分 关 
业 Ouryao. com 


注射 用 氨 革 西林 钠 舒 巴 坦 钠 


《规格 ] (1) @ 0.5g (Cs Hs NsOsS，0.25g 与 
Cs Hi NOs S 0. 25g) 

@0. 75g(Czs Hz Ns OsS; 0. 375g 与 Cs Hy NO;S 0. 375g) 

@1. 0g(Czs Hz Ns Os S; 0. 5g 与 Cs Hi NOsS 0. 5g) 

电 1. 5g(Czs Hzr Ns Og Sz 0.75g 与 Cs Hi NO;sS 0.75g) 

2. 0g(Czs Hz Ng Og 5 1. 0g 与 Cs Hi NOsS 1. 0g) 

©@3. 0g(Czs Hz Ns Os S; 1. 5g 与 Cs Hi NO;S 1. 5g) 

D4. 0g(C2s Hzr Ns Os S: 2. 0g 与 Cs Hi NO;sS 2. 0g) 

(2) D0.75 gC2s Hzr Ne Os S; 0. 5g 与 Cs Hi NOsS 0. 25g) 

1.5 g(Czs Hz Ns Oe S; 1. 0g 与 Cs Hi NO;sS 0. 5g) 

2.25g(Czs Hz Ns Os S; 1. 5g 与 Cs Hi NO;sS 0.75g) 

@3. 0g(Css Hz Ns Os S; 2. 0g 与 Cs Hi NO;S 1. 0g) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


注射 用 氨 荣 西林 钠 舒 巴 坦 钠 


Zhusheyong Anbianxilinna Shubatanna 
Ampicillin Sodium and Sulbactam 


Sodium for Injection 


CW a dal hema 
(Cu Hi N3 O41S) 和 千 巴 坦 (Cs Hu NO;sS) 标 示 量 之 比 为 2: 
均匀 混合 的 无 菌 粉末 。" 按 无 水 物 计算 ,每 Img 中 含 氮 荣 西 林 
(Cis HesNsO4S) 和 舒 巴 坦 (Cs Hi NO;sS) 分 别 不 得 少 于 563pg 
和 280pg ;mrr]l 按 平 均 装 量 计 算 , 含 氨 茶 西林 
(CeHeNsOS) 和 舒 巴 坦 (CesH NO:S) 均 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 的 粉末 或 结晶 性 粉末 。 

【鉴别 ] (1) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶 
液 两 个 主峰 的 保留 时 间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 中 相应 两 个 主峰 
的 保留 时 间 一 致 。 

(2) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 了 全)。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 1ml 中 含 氨 茶 西林 
10mg 和 和 舒 巴 坦 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WH),pH 值 应 
为 8.0 一 10.0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 瓶 , 按 标示 量 分 别 加 水 
制 成 每 1ml 中 含 0. 15g 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 
1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 
或 黄 绿色 5 号 标准 比 色 液 (附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 
更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,用 初始 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 氨 茶 西林 3mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 
量 取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 初始 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 溶 液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 , 用 十 八 
烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,流动 相 A 为 0.02mol/L 磷酸 二 
氢 钠 溶液 (用 lmol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 4.0 士 0.1), 流 


动 相 B 为 乙 且 , 按 下 表 进 行 线性 梯度 洗 脱 ;检测 波长 为 
230nm。 取 供 试 品 溶液 适量 , 置 60C 水浴 中 加 热 1 小 时 , 取 
出 , 放 冷 , 取 10pl 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 , 舒 巴 坦 和 和 氨 
革 西 林 色谱 峰之 间 应 能 检 出 2~3 个 杂质 峰 ; 主 峰 与 相 邻 杂 质 
峰 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 ; 与 氨 葵 西林 峰 相 对 保留 时 间 约 
1.7 倍 处 的 较 大 杂质 峰 为 氨 茶 西林 二 聚 物 峰 ; 另 取 含量 测定 
项 下 系统 适用 性 试验 溶液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
,出 峰 顺 序 依 次 为 舒 巴 坦 的 碱 性 降解 产物 、 舒 巴 坦 、 氨 芝 西 
林 的 碱 性 降解 产物 、 氨 荣 西 林 , 各 峰 间 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 
取 对 照 溶液 10p1 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 氮 荣 
西林 蜂 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20%。 再 精密 其 取 供 试 品 溶液 
(从 溶液 配制 到 进 样 应 控制 在 2 小 时 内 ) 与 对 照 溶液 各 10pl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶 液 色 谱 图 中 如 
有 杂质 峰 , 氨 荣 西林 二 育 物 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 波 中 氨 莹 
西林 峰 面积 的 4.5 倍 (4. 5%) ,其 他 单个 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 
对 照 溶液 中 两 个 主峰 面积 和 (1. 0%) ,其 他 各 杂质 峰 面积 的 和 
不 得 大 于 对 照 溶液 中 两 个 主峰 面积 和 的 3 倍 (3.0%), 供 试 品 
溶液 色谱 图 中 任何 小 于 对 照 溶液 两 个 主峰 面积 和 0. 05 倍 的 
峰 可 忽略 不 计 。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 93 7 
10 93 7 
40 60 40 
50 60 40 
51 93 7 
60 93 7 


水 分 取 本 品 适 量 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 
测定 ,含水 分 不 得 过 2.0% 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 寻 E) ,每 
品 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 10EU。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 , 按 标示 量 加 微粒 检查 用 水 制 成 每 
lml 中 含 45mg 的 溶液 ,依法 检查 (附录 区 C) ,标示 其 为 1. 0g 
以 下 的 折算 为 每 1.0g 样品 中 含 10pkm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 ; 标示 量 为 1. 0g 
以 上 (包括 1. 0g) 每 个 供 试 品 容器 中 含 10pm 以 上 的 微粒 不 得 
过 6000 粒 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

无 菌 ” 取 本 品 ,用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0. 9% 无 菌 毛 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
(附录 并 HH) ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
本 0. 02mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 (用 1mol/L 磷酸 溶 
液 调节 pH 值 至 4.0 土 0. 1)- 乙 且 (92 : 8) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 
为 230nm。 氮 茶 西 林峰 保留 时 间 应 在 6 分 钟 以 上 。 取 系统 适 

» 503 。 


lmg 本 
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用 人 性 试验 溶液 ( 取 氮 茶 西 林 对 照 品 6mg 和 舒 巴 坦 对 照 品 
3mg ,分 别 加 0. 01mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 10ml 溶解 后 ,室温 放 
置 30 分 钟 , 用 1mol/L 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 4.0 土 0.1; 取 上 
述 两 种 溶液 各 5ml, 置 内 含 氨 茶 西林 5mg 和 和 舒 巴 坦 2. 5mg 的 
25ml 基 瓶 中 , 振 摇 使 溶解 ,再 用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ) 
10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,出 峰 顺 序 依次 为 舒 巴 坦 
的 碱 性 降解 产物 、 舒 巴 坦 、 氨 荣 西 林 的 碱 性 降解 产物 、 氨 荣 西 
林 。 碱 性 降解 产物 与 相应 主峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 

测定 法 ” 取 装 量 差 异 项 下 的 内 容 物 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 氨 葵 西林 0. 6mg 和 舒 巴 
坦 0. 3mg 的 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 取 和 氨 莹 西林 对 照 品 与 舒 巴 坦 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 流 
动 相 溶 解 并 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 氮 荣 西林 0. 6mg 和 和 舒 
巴 坦 0. 3mg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 供 试 
品 中 Ce His NO:S 和 Cs Hu NO;S 的 含量 。 

【类 别 】 8 内 酰胺 类 抗生素 。 

【规格 】 (1)0.75g(Ce He N;O1iS 0.5g 与 CH NO;S 
0.25g) (2)1. 50g(CeHs NOS1.0g 与 Cs HNO;S 0. 5g) 
(3)2. 25g(Cis His N;O,S 1. 5g 与 CG Hy NO;S 0.75g) (4)3.0g 
(Ci His Ns OiS 2. 0g 与 Ce Hi NO;S 1. 0g) 

【贮藏 】 密闭 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 


富 马 酸 亚 铁 咀 叶片 
Fumasuan Yatie Jujuepian 


Ferrous Fumarate Chewable Tablets 


本 品 含 富 马 酸 亚 铁 (Cs HzFeO ) 应 为 标示 量 的 90.0% 一 
105.0%。 

【性 状 】 
香甜 。 

【鉴别 了 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 亚 铁 
2g)mcrrl ;加 盐酸 溶液 (1 一 8)100ml, 加 热 至 沸 , 放 冷 , 滤 过 , 滤 
液 备 用 ;沉淀 用 盐酸 溶液 (1 一 100) 洗 涤 数 次 ,每 次 5ml, 再 用 
水 洗 至 滤液 无 色 , 在 105C 干燥 后 , 取 0.1g, 加 碳酸 钠 试 液 
2ml 使 溶解 ,加 高 锰 酸 钾 试 液 数 滴 ,溶液 即 显 褐色 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 下 的 滤液 , 显 亚 铁 盐 的 鉴别 反应 ( 附 
录 轩 》。 

【检查 〗 高 铁 盐 ” 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 亚 
铁 1g), 置 碘 瓶 中 ,加 水 25ml 与 盐酸 4ml, 加 热 使 富 马 酸 亚 铁 
洲 解 ,迅速 放 冷 ,加 碘化钾 3g, 密 塞 , 授 匀 , 在 暗 处 放置 5 分 
钟 ,加 水 75ml, 立 即 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 , 至 
近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继续 滴定 至 蓝 色 消失 ,并 将 滴 
定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 消 耗 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 不 得 过 7. 2ml。 

其 他 应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

。S04 ， 


本 品 为 灰 褐 色 至 棕 褐 色 片 ,或 略 带 斑痕 ; 味 


【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 芯 
量 ( 约 相当 于 富 马 酸 亚 铁 0. 3g), 加 稀 硫 酸 15ml, 加 热 使 富 至 
酸 亚 铁 溶 解 , 放 冷 ,加 新 沸 过 的 冷水 50ml 与 邻 二 氮 非 指示 当 
2 滴 , 立 即 用 硫酸 久 滴 定 液 (0. 1mol/L)? 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 硫酸 希 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 
于 16. 99mg 的 C1 H; FeO,。 

【类 别 】 同 富 马 酸 亚 铁 。 

【规格 】 (1)0. 1g (2)0.2g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 毛 马 斯 汀 干 混 悬 剂 
Fumasuan Lumasiting Ganhunxuanji 


Clemastine Fumarate for Suspension 


本 品 含 富 马 酸 握 马 斯 汀 (Cz Hzs CINO。C4 HiO4) 应 为 标 
示 量 的 90. 0%~110.0%。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 和 颗粒 ; 味 甜 。 

【鉴别 《〈1) 取 本 品 内 容 物 适 量 ( 约 相当 于 富 马 酸 毛 马 斯 
汀 2. 5mg), 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 氢 甲 烷 - 甲 醇 (1 ;1)10ml， 
振 摇 20 分 钟 , 滤 过 , 滤 渣 用 上 述 溶剂 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 合 
并 滤液 , 减 压 蒸发 至 干 ,残渣 加 上 述 溶 剂 1ml 使 溶解 ,作为 供 
试 品 溶液 ; 另 取 富 马 酸 氯 马 斯 汀 对 照 品 适 量 , 加 上 述 溶剂 深 解 
并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 
照 薄 层 色 谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 5p1, 分 
别 点 于 同一 硅胶 G 注 层 板 上 ,用 三 氮 甲 烷 -甲醇 - 浓 氨 溶 液 
《90 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碳 化 锌 钾 试 液 ,再 
喷 以 过 氧化 氨 试 液 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 
与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1)、(2) 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 ”有关 物质 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 富 马 酸 
毛 马 斯 洒 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 1ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 播 匀 , 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1， 
注 人 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 
为 满 量 程 的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 蜂 保留 时 间 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 (1.0%), 各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面积 (2. 0% ) .mi] 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 袋 ,将 内 容 物 倾 人 50ml 量 瓶 中 ， 
包装 袋 内 壁 用 流动 相 10ml 分 次 洗涤 , 洗 液 并 人 同一 量 瓶 中 . 
加 流动 相 适 量 , 振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 


效 员 公关 
业 Ouryao. com 


富 马 酸 握 马 斯 汀 片 


刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 , 自 “ 精 密 量 取 
续 滤液 20pl 注 人 液 相 色谱 仪 " 起 ,测定 含量 , 除 限 度 为 土 20% 
外 ,应 符合 规定 (附录 XX E)。 

其 他 ”应 符合 口服 混 悬 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I O) 。 


【含量 测定 】 eng ea 
色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 


为 填充 剂 ;以 乙 且 - 辛 烷 ee eg 4.0g 与 氢 
氧化 钠 2. 5g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5) 
(50: 50) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 210nm。 理 论 板 数 按 握 马 斯 汀 
峰 计 算 不 低 于 3000, 氯 马 斯 汀 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 袋 , 精 密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 量 
( 约 相当 于 富 马 酸 氯 马 斯 汀 0. 5mg), 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 
相 适 量 , 振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 ， 
播 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ; 另 取 富 马 酸 毛 马 斯 汀 对 照 品 ,加 流动 相 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 10pg 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 以 氯 马 斯 汀 峰 
面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 氯 马 斯 汀 。 

【规格 〗 0. 67mg 

【贮藏 】 吉 光 ,密封 保存 。 


富 马 酸 氯 马 斯 汀 片 


Fumasuan Lumasiting Pian 


Clemastine Fumarate Tablets 


本 品 含 富 马 酸 氯 马 斯 汀 (Ca Hzs CINO，。Cs Hs0O,) 应 为 标 
示 量 的 90.0% 一 110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 富 马 酸 氟 马 斯 汀 
2. 5mg) , 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 三 握 甲 烷 -甲醇 (1 : 1)10ml, 振 
摇 20 分 钟 , 滤 过 ,滤液 用 上 述 溶剂 洗涤 2 次 ,每 次 5ml, 合 
滤液 和 洗涤 液 , 减 压 燕 发 至 干 ,残渣 加 上 述 溶剂 ws 
摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 富 马 酸 氯 马 斯 汀 对照 品 , 加 上 述 
溶剂 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 2. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 
品 溶 液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 
各 5p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 三 氯 甲烷 -甲醇 - 浓 
氨 溶 液 (90 : 10 : 1) 为 展开 剂 ,展开 , 晾 干 , 喷 以 稀 碘 化 饼 钾 试 
液 , 再 喷 以 过 氧化 氨 试 液 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 与 
颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

(2) 在 含 其 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 (1) (2) 两 项 可 选 做 一 

【检查 】 有关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,加 流动 相 适 量 ， 
振 摇 使 富 马 酸 氯 马 斯 汀 溶解 并 稀释 制 成 每 lml 中 约 含 富 马 酸 


氯 马 斯 洒 0. 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 精 
密 量 取 lml, 置 50ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 作 
为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶液 20p1， 
注入 液 相 色 谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 
为 满 量程 的 20%。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 各 
20p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色 谱 
的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 
积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 信 (1. 0%) ,各 杂质 面积 
的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (2. 0 和 ) 。 曙 [ii 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 流动 相 适 
量 , 振 摇 使 富 马 酸 毛 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相称 释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
滤 过 , 照 含 基 测 定 项 下 的 方法 测定 , 自 “ 精 密 量 取 续 滤液 10pl 
注入 液 相 色 谱 仪 "起 ,依法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 EE)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 X C 第 二 法 )， 
以 枸 橡 酸 缓冲 液 (pH 4.0)[ 取 枸 橡 酸 20. 0g, 加 水 1000ml 使 
溶解 ,加 氢 氧 化 钠 溶液 (3 一 10)22ml 与 盐酸 9ml, 用 水 稀释 至 
2000ml 的 溶液 ,调节 pH 值 至 4. 0]500ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 50 转 , 依 法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适 量 , 滤 过 ， 
取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 富 马 酸 氯 马 斯 汀 对 照 品 ,精密 
称 定 , 加 溶出 介质 溶解 并 定 重 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 2. 5pg 
的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ;再 取 溶 出 介质 作为 空白 溶液 。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 .对 照 品 溶液 与 空白 溶液 各 50ml, 分 别 置 分 
液 漏斗 中 ,各 加 甲 基 橙 溶液 ( 取 甲 基 橙 指示 液 20ml, 加 水 稀释 
至 100ml)10ml 与 三 氯 甲 烷 20ml, 振 摇 10 分 钟 , 分 取 三 氯 甲 
烷 层 , 滤 过 ,分别 取 绫 滤液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
K A) ,在 420nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 
限度 为 标示 量 的 75% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A)。 

ne 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 

为 填充 剂 ;以 辛 烷 磺 酸 钠 溶液 ( 取 辛 烷 磺 酸 钠 4. 0g 与 氢气 化 钠 
2. 5g, 加 水 1000ml 使 溶解 ,用 磷酸 调节 pH 值 至 2.5) - 乙 且 
(50 : 50) 为 流动 相 ; 检 测 波 长 为 210nm。 理 论 板 数 按 氯 马 斯 汀 
峰 计 算 不 低 于 3000, 氯 马 斯 汀 峰 与 相 邻 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 

测定 法 ” 取 本 品 20 片 , 精 密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 细 粉 适 
量 ( 约 相当 于 富 马 酸 氯 马 斯 汀 1. 34mg), 置 50ml 其 瓶 中 ,加 流 
动 相 适 量 , 振 摇 使 富 马 酸 握 马 斯 汀 溶解 ,用 流动 相 稀 释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤液 10nl 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 
色谱 图 ; 另 取 富 马 酸 氧 马 斯 汀 对 照 品 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 27ug 的 溶液 , 同 法 测定 , 按 
外 标 法 以 氯 马 斯 汀 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 富 马 酸 氯 马 斯 汀 。 

【规格 〗 1. 34mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


" S505， 


赖 诺 普 利 胶 吉 


VWWV OUryao. COH 


赖 诺 普 利 胶囊 
Lainuopuli Jiaonang 


Lisinopril Capsules 


本 品 含 赖 诺 普 利 按 无 水 物 (Czi Hi N30O; ) 计 算 ,应 为 标示 
量 的 90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 的 内 容 物 为 白色 或 类 白色 颗粒 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 含量 测定 项 下 的 内 容 物 ,加 水 适 
量 , 振 摇 使 赖 诺 普 利 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 赖 诺 
普 利 1mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 赖 诺 普 利 有 关 物 质 项 下 的 方法 测定 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 
中 如 有 杂质 峰 , 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 峰 面 
积 的 2 倍 (2.0%)。 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 粒 ,将 内 容 物 倾 人 25ml(5mg 规 
格 ) 或 50ml(10mg 规格 ) 量 瓶 中 , 囊 壳 用 水 分 次 洗涤 , 洗 液 并 
和 同一 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 赖 诺 普 利 溶解 ,加 水 稀释 至 
刻度 , 揪 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 测定 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

溶出 度 "“ 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 XC 第 一 
法 )@rrEl ;以 水 900ml 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 50 转 ,依法 
操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 
溶液 ; 另 取 赖 诺 普 利 对 照 品 ,精密 称 定 , 用 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 1ml 中 约 含 5yg(5mg 规格 ) 或 10kg(10mg 规格 ) 的 溶 
液 , 作 为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 各 
20pl1, 照 含量 测定 项 下 的 方法 测定 ,计算 每 粒 的 溶出 量 。 限 度 
为 标示 量 的 80% ,应 符合 规定 。 

其 他 应 符合 胶囊 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 E)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 粒 , 精 密 称 定 ,计算 平均 装 量 。 
取 内 容 物 混合 均匀 , 研 细 , 精 密 称 取 适量 ( 约 相当 于 赖 诺 普 利 
无 水 物 20mg) , 置 100ml 有 量 瓶 中 ,加 水 适量 , 振 摇 使 赖 诺 普 利 
溶解 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶 
液 , 照 赖 诺 普 利 含 量 测定 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】》 同 赖 诺 普 利 。 

【规格 】 以 Cz HaiN;O; 计 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 


(1)5mg 〈2)10mg 


酮 康 唑 洗 剂 
Tongkangzuo Xiji 


Ketoconazole Lotion 


本 品 合 酮 康 唑 (Czs Hzs Cls NO4) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
。 506 。 


110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 黏稠 液体 .mre5] 

【鉴别 〗 (1) 取 本 品 和 酮 康 唑 对 照 品 各 适量 ,分 别 吉 二 系 
甲烷 -甲醇 (1 : 1) 制 成 每 1ml 中 舍 酮 康 唑 2mg 的 溶液 ,作为 
供 试 品 溶液 和 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 . 
吸取 上 述 两 种 溶液 各 5nl, 分别 点 于 同一 硅胶 GFzss 薄 层 板 
上 ,以 乙酸 乙 酯 -正己 烷 - 甲 醇 -水 - 浓 氨 溶 液 (40 : 40 : 17 : 2; 
1) 为 展开 剂 ,展开 后 , 晾 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 下 检视 , 供 试 
品 溶 液 所 显 主 广 点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 
相同 。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

以 上 两 项 可 选 做 一 项 。 

【检查 】 pH 值 应 为 5.8 一 8.0( 附 录 如 H)。 

其 他 ”应 符合 洗 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 S) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 0.2% 二 异 丙 胺 的 甲醇 溶液 -0. 5% 酷 酸 锐 溶液 
(77 : 23) 为 流动 相 ; 检 测 波长 为 240nm。 理 论 板 数 按 酮 康 隆 
峰 计算 不 低 于 2000。 

测定 法 “ 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,用 甲醇 -三 握 甲 烷 
(1 ; 1) 定 量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 酮 康 哗 lmg 的 溶液 @rtir ， 
摇 匀 , 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 10p1, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色 详 
图 ; 另 取 酮 康 唑 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 甲醇 -三 毛 甲 烷 (1 : 
1) 溶 解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1Img 的 溶液 , 同 法 党 
定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 酮 康 唑 。 

【规格 】》 (1)1%mcwir) 《2)2% 

【贮藏 】 避 光 ,密闭 ,在 25C 以 下 保存 。 


碘 甘 油 
Dian Ganyou 


Todine Glycerol 


时 本 品 含 碘 (I) 和 碘化钾 (KJI) 均 应 为 0. 90%~1.10% 


(g/ml) 。 田 [修订 ] 


【处 方 】 
碘 l0g 
碘化钾 l0g 
水 10ml 
甘油 适量 
制 成 1000ml 
【 制 法 】 取 碘 化 钾 ,加 水 溶解 后 ,加 碘 ,搅拌 使 溶解 ,再 加 


甘油 使 成 1000m] , 搅 匀 , 即 得 。 
【性 状 】 本 品 为 红 棕色 的 黏稠 液体 ;有 碘 的 特 臭 。 


站 请 分 
业 Ouryao. com 


碘化钾 


【鉴别 〗 《1) 取 本 品 1ml, 加 水 稀释 ,加 硫 代 硫 酸 钠 试 液 ， 
棕色 应 消失 。 

(2) 取 鉴别 (1) 项 遗留 的 溶液 ,加 亚 硝 酸 钻 钠 试 液 , 即 生成 
黄色 沉淀 。 

时 (3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 甘油 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 
集 77 图 ) 一 致 .cwi 

【含量 测定 碘 精密 量 取 本 品 20ml, 置 具 塞 锥 形 撼 
中 ,加 水 100ml 与 醋酸 1 滴 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 溶液 无 色 。 每 1ml 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 12. 69mg 的 1。 

碘化钾 ” 取 上 述 滴 定 后 的 溶液 ,加 醋酸 2ml 与 曙 红 指 
示 液 0. 1ml, 用 硝酸 银 滴定 液 (0. Imol/L) 滴 定 ,至 沉淀 由 黄色 
转变 为 玫瑰 红色 ;将 消耗 的 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 容积 
《ml]) 减 去 上 述 消耗 的 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0.1mol/L) 的 容积 
(ml)。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 16. 60mg 


的 KI。 gc 夫 订 ] 
【类 别 】 同 碘 。 
【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
碘 化 钠 
Dianhuana 


Sodium Iodide 


Nal 149.89 

本 品 按 干燥 品 计算 , 含 矶 化 钠 C(NaD) 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 
咸 . 微 苦 ; 有 引 湿 性 ;在 潮湿 空气 中 易 变 成 棕色 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 。 

【鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 钠 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反 
应 (附录 焉 )。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 酚 枉 
指示 液 1 滴 与 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L)0. 10ml, 不 得 显 红色 。 

溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 。@rkti] 

氯 化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 
和 氨 溶 液 与 磷酸 各 1ml, 煮 沸 至 溶液 无 色 , 放 冷 , 再 加 浓 过 氧化 
氢 溶 液 0. 5ml, 者 沸 , 放 冷 , 移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 取 5. 0ml, 依 法 检查 (附录 出 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0. 50g, 依 法 检查 (附录 而 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 04%)。 

碘 酸 盐 取 本 品 0.50g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 溶解 后 ， 
加 稀 硫酸 2 滴 与 淀粉 指示 液 0. 2ml, 避 光 放置 ,2 分 钟 内 不 得 
显 蓝 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 4 小 时 , 减 失重 量 不 得 


过 3.0%%( 附 录 现 LL)。 

钾 盐 取 本 品 1.0g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 匀 , 取 4. 0ml, 加 稀 醋 酸 1. 0ml, 混 匀 ,加 四 葵 硼 钠 溶 
液 (1 一 30)5.0ml, 立 即 振 揪 并 放置 10 分 钟 ;如 发 生 浑浊 ,与 氨 
化 钾 洲 液 ( 取 氯 化 钾 9.5mg, 加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 
1000ml)4. 0ml 同 法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 05%)。 

钢 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 成 
两 等 份 :一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 1ml,15 分 钟 内 ， 
两 液 应 同样 澄清 。 

“ 铁 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 氨 
溶液 与 盐酸 各 2ml, 蒸 干 至 残 酒 无 色 , 放 冷 ( 必 要 时 ,再 加 浓 过 
氧化 氨 溶 液 lml, 蒸 干 , 放 冷 ) ,依法 检查 (附录 出 G) ,与 标准 
铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 ,不 得 更 深 (0. 002 9 ) .cgi 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓冲 
液 (pH 3.5)2ml, 依 法 检查 (附录 刀 互 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 盐酸 35ml, 用 碳酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 黄色 ， 
加 三 氯 甲 烷 5ml, 继 续 滴定 ,同时 强烈 振 摇 , 直 至 三 毛 甲 烷 层 
的 颜色 消失 。 每 Iml 碘 酸 钾 滴定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
14. 99mg 的 Nal。 

【类 别 】 补 碘 药 。 


【贮藏 ] 遮光 ,密封 保存 。 
碘 化 钾 
Dianhuajia 


Potassium Iodide 


KI 166. 00 

本 品 按 干燥 品 计 算 , 含 碘化钾 (KD 不 得 少 于 99.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 ;无 臭 , 味 
咸 . 带 苦 ; 微 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 中 溶解 。 

【鉴别 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 与 碘 化 物 的 鉴别 反应 
(附录 焉 )。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 ,加 硫酸 
滴定 液 (0. 05mol/L)0. 10ml 与 酚 栈 指示 液 1 滴 ,不 得 显 红色 。 

四 溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 滞 清 无 色 。mr 人 7] 

氢化 物 取 本 品 0.25g, 加 水 100ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 
氨 溶 液 与 磷酸 各 1ml, 者 沸 至 溶液 无 色 , 放 冷 , 再 加 浓 过 氧化 
氨 溶 液 0. 5ml, 者 省 , 放 冷 , 移 至 250ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻 
度 , 播 名, 取 5. 0ml, 依 法 检查 (附录 型 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 
2. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 5%)。 

硫酸 盐 取 本 品 0.50g, 依 法 检查 (附录 饭 B) ,与 标准 硫 

» $507 。 
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酸 钾 溶 液 2. 0ml 制 成 的 对 照 液 比 较 , 不 得 更 浓 (0. 04%) 。 

碘 酸 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 新 沸 过 的 冷水 10ml 溶解 后 ， 
加 稀 硫 酸 2 滴 与 淀粉 指示 液 0. 2ml, 避 光 放置 ,2 分 钟 内 不 得 
显 蓝 色 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105'C 干 燥 4 小 时 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 妊 L)。 

钢 盐 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 , 滤 过 ,滤液 分 为 
两 等 份 ,一 份 中 加 稀 硫 酸 1ml, 另 一 份 中 加 水 lml,15 分 钟 内 
两 液 应 同样 澄清 。 

% 铁 盐 ” 取 本 品 0.50g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 浓 过 氧化 氢 
溶液 与 盐酸 各 2ml, 蒸 干 至 残渣 无 色 , 放 冷 (必要 时 ,再 加 浓 过 
氧化 氢 溶 液 Iml, 蒸 干 , 放 冷 ) ,依法 检查 (附录 岗 G) ,与 标准 
铁 溶液 1. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 (0. 002%)。[yiT] 

重金 属 取 本 品 2. 0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 
液 2ml(CpH 3.5), 依 法 检查 (附录 妞 日 第 一 法 ), 含 重金 属 不 
得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 水 10ml 溶解 
后 ,加 盐酸 35ml, 用 碳酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 滴 定 至 黄色 ， 
加 三 握 甲 烷 5ml, 继续 滴定 ,同时 强烈 振 摇 ,直至 三 氯 甲烷 层 
的 颜色 消失 。 每 1ml 碳酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 相 当 于 
16. 60mg 的 KI。 

【类 别 】 补 碘 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 碘化钾 片 


碘 海 醇 
Dianhaichun 


Iohexol 
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Ca Hh MNO, 321,14 
本 品 为 5-[ 乙 酰 菇 (2,3- 二 羟 丙 基 ) 胺 基 -N,N'- 双 (2,3- 
二 产 丙 基 )-2,4,6- 三 碘 -]1 ,3- 葵 二 甲 酰胺 。 按 无 水 与 无 溶剂 物 
计算 , 含 Ce Hz NasO, 应 为 98.0%% 一 102.0%%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 或 结晶 性 粉末 ;无 臭 ; 
有 引 湿性 。 
本 品 在 水 或 甲醇 中 极 易 溶 解 , 在 三 毛 甲 烷 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 
比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
.508 。 


lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WI E), 比 旋 度 应 为 
一 0. 5" 至 十 0. 5°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 约 50mg, 置 塔 吉 中 ,小 火 加 热 , 即 分 
解 产 生 紫 色 的 碘 燕 气 。 

(2) 取 有 关 物 质 项 下 的 供 试 品 溶液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
碘 海 醇 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 约 含 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 有 关 物 质 项 下 的 色谱 条 
件 , 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 10p1, 分 别 注 入 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 , 供 试 品 溶液 两 主峰 (内 、 外 蜡 构 体 ) 的 保留 时 
间 应 分 别 与 对 照 品 溶液 相应 两 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

(3) 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 10pg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 TV A) 测 定 , 在 244nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 。 

(4) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对照 的 图 谱 ( 光 谱 集 
1069 图 ) 一 致 ,gg[# 订 ] 

【检查 】 游离 碘 取 本 品 2.1g, 置 50ml 具 塞 离心 管 中 ， 
加 水 20mil, 充 分 振 摇 使 溶解 。 加 甲 菜 5.0ml 与 1ImolL 硫酸 
溶液 5. 0ml, 振 摇 ,离心 15 分 钟 ,甲苯 层 不 得 显 粉 红色 。 

溶液 的 颜色 ” 取 本 品 16. 18g( 按 无 水 物 计 ) ,加 水 溶解 并 
稀释 至 25ml, 照 紫外 -可 见 分光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 ,在 
400nm、420nm 与 450nm 波长 处 的 吸光 度 分 别 不 得 过 0. 180、 
0.030 和 0.015。 

无 机 碘 化 物 “ 取 本 品 5. 0g, 加 水 20ml 使 溶解 , 照 电位 滴 
定 法 (附录 出 A), 用 硝酸 银 滴 定 液 "0.001molL) 滴 定 , 以 银 
电极 为 指示 电极 , 甘 汞 电极 为 参 比 电极 指示 终点 。 每 1ml 硝 
酸 银 滴定 液 (0. 001mol/L) 相 当 于 126. 9ug 的 1。 硝 酸 银 滴 定 
液 (0. 001mol/L) 的 用 其 不 得 过 0. 39ml( 碘 离子 0.001%)。 

离子 化 合 物 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
20mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 握 化 钠 , 加 水 溶解 并 稀释 
制 成 每 Iml 中 含 2. 0ug 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 分 别 测定 
上 述 两 种 溶液 的 电导 率 , 供 试 品 溶液 的 电导 率 不 得 大 于 对 照 
品 溶液 的 电导 率 (0.01%)。( 实 验 前 须 用 水 将 所 用 仪器 洗涤 
5 次 ) 

游离 芳香 胺 ”精密 称 取 本 品 0. 2g, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 
15ml 使 溶解 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 氨 基 -N,N'- 双 -(2,3- 
二 羟 两 基 )-2,4,6- 三 碘 -1,3- 革 二 甲 酰胺 (杂质 工 ) 对 照 品 , 精 
密 称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 lml 中 含 10p8g 的 溶液 ， 
精密 量 取 10ml, 置 50ml 量 瓶 中 ,加 水 5ml, 摇 匀 ,作为 对 照 品 
溶液 ;再 取水 15m], 置 另 一 50ml 量 瓶 中 作 空 白 溶 液 ; 将 上 述 
三 个 量 瓶 置 冰 浴 中 5 分 钟 , 分 别 精密 加 入 5moML 盐酸 溶液 
3ml, 摇 匀 , 加 2% 亚 硝酸 钠 溶 液 2. 0ml, 摇 匀 , 放 置 4 分钟, 再 
加 4%% 氨 基 磺 酸 深 液 2. 0ml, 摇 名 ,放置 1 分 钟 , 自 冰 浴 中 取 
出 ,各 加 入 临 用 新 制 的 盐酸 蔡 乙 二 胺 溶液 ( 取 盐 酸 蔡 乙 二 胺 
lg, 加 70% 丙 二 醇 溶 液 1000ml 使 溶解 , 即 得 )2. 0ml, 用 水 稀 
释 至 刻度 , 摇 匀 ,放置 5 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 
K A) ,以 空白 溶液 为 参 比 ,在 495nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ， 
供 试 品 溶液 的 吸光 度 不 得 大 于 对 照 品 溶液 的 吸光 度 
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(0. 05%), 

有 关 物 质 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 含 
1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 5- 乙 酰胺 基 -N,N'- 双 - 
(2,3- 二 羟 丙 基 )-2,4,6- 三 碘 -1,3- 葵 二 甲 酰胺 (杂质 工 ) 与 5- 
硝 基 -N,N'- 双 -(2,3- 二 羟 丙 基 )-1,3- 苯 二 甲 酰胺 (杂质 下 对 
照 品 各 适量 ,分 别 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 ml 中 各 含 75y8g 的 
溶液 ,作为 溶液 (1) 与 溶液 (2) ;再 称 取 碘 海 醇 对 照 品 37. 5mg， 
置 25ml 量 瓶 中 ,加 溶液 (1) 与 溶液 (2) 各 1. 0ml, 用 水 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 法 
(附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 ,以 乙 且 
为 流动 相 A, 以 水 为 流动 相 B, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 ,调节 流 
速 使 碘 海 醇 外 异 构 体 峰 的 保留 时 间 约 为 20 分 钟 ,检测 波长 为 
254nm。 取 系统 适用 性 试验 溶液 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 出 蜂 
顺序 依次 为 杂质 工 峰 、 碘 海 醇 内 异 构 体 峰 、 碘 海 醇 外 异 构 体 
峰 .O- 烷 基 化 合 物 峰 、 杂 质 焉 峰 。 杂 质 开 峰 与 杂质 亚 峰 的 分 离 
度 不 得 小 于 20.0。 调 节 检 测 灵 敏 度 , 使 杂质 开 峰 的 峰 高 约 为 
满 量 程 的 20% 。 量 取 供 试 品 溶液 20pl 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 
色谱 图 至 梯度 洗 脱 程序 结束 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,相对 保 
留 时 间 为 碘 海 醇 内 异 构 体 峰 的 0. 84 至 碘 海 醇 内 异 构 体 峰 间 
的 色谱 峰 不 计 , 其 他 杂质 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,在 相对 碘 海 
醇 外 蜡 构 体 峰 保 留 时 间 的 1.1~1.4 信之 间 如 有 CO- 烷 基 化 合 
物 杂 质 峰 群 ,各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 的 0. 6%， 
其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 总 峰 面积 的 0.1%, 其 他 杂质 
峰 面 积 的 和 不 得 大 于 总 峰 面积 的 0. 3%。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 1 99 


60 13 87 


残留 溶剂 ”3- 毛 -1,2- 两 二 醇 ” 取 3- 毛 -1,2- 丙 二 醇 ,精密 
称 定 , 加 正己 烷 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 0. 1mg 的 
溶液 ,作为 对 照 品 溶液 ; 另 取 本 品 适 其, 研 细 , 精 密 称 取 1g, 置 
5ml 具 塞 试管 中 ,加 正 已 烷 1. 0ml, 超 声 处 理 10 分 钟 , 静 置 , 取 
上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 V E) 试 验 ,以 
10% 聚 乙 二 醇 20M 为 固定 液 , 柱 温 为 165'C 。 精 密 量 取 供 试 
品 溶液 与 对 照 品 溶液 各 3pl, 注 入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 3- 毛 -1,2- 丙 二 醇 不 得 过 0. 010% 。 

甲醇 . 异 丙 醇 . 正 丁 醇 与 甲 氧 基 乙醇 ” 取 本 品 约 2g, 精 密 
称 定 , 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,精密 加 水 5ml, 密 封 , 振 摇 使 溶解 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 甲 醇 、. 异 丙 醇 、 正 丁 醇 与 甲 氧 基 乙 醇 ,精密 
称 定 ,加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 甲 醇 、 异 丙 醇 、 
正 丁 醇和 甲 氧 基 乙醇 各 0.02mg 的 溶液 。 精 密 量 取 5ml, 置 
20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶 液 。 照 残留 溶剂 测定 法 
〈 附 录 什 P 第 二 法 ?试验 ,以 聚 乙 二 醇 20M 为 固定 液 ( 或 极 性 
相近 的 固定 液 ) ;起 始 温度 为 40C ,维持 5 分 钟 , 先 以 每 分 钟 
2C 的 速率 升温 至 60C, 继 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 
110C ,再 以 每 分 钟 50C 的 速率 升温 至 200 ,维持 3 分 钟 ; 进 


样 口 温度 为 200C ;检测 器 温度 为 300C ; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
90'C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ， me 
峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 
液 分 别 项 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 甲 
醇 、. 异 丙 醇 和 甲 氧 基 乙 醇 均 不 得 过 0.005%, 正 丁 醇 应 符合 
规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 4.0%%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

铁 盐 ， 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,加 盐酸 1ml, 置 水 浴 
上 蒸 干 ,再 加 稀 盐 酸 1ml 与 水 适量 , 置 水 洽 上 加 热 , 滤 过 , 霸 吉 
用 水 洗涤 ,合并 滤液 与 洗 液 使 成 25ml, 依 法 检查 (附录 妖 G)， 
与 标准 铁 溶 液 1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 
深 (0. 001% ) 。 

重金 属 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 出 H 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 5g, 精 密 称 定 , 加 5% 氨 氧化 钠 
溶液 25ml 与 锌 粉 0. 5g, 加 热 回流 30 分 钟 , 放 冷 ,冷凝 管用 少 
及 水 洗涤 , 滤 过 ,用 水 洗涤 容器 与 滤器 3 次 ,每 次 15ml, 合 并 
洗 液 与 滤液 ,加 冰 醋 酸 5ml, 照 电位 滴定 法 (附录 A), 用 确 
酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 滴 定 。 每 lml 硝酸 银 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 相 当 于 27., 37mg 的 Cl Hze Ts N;O,。 

【类 别 】 造影 剂 。 

【贮藏 】 着 光 ,密封 ,在 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 碘 海 醇 注射 液 


羧 甲 司 坦 口 服 溶液 
Suojiasitan Koufurongye 


Carbocysteine Oral Solution 
本 品 含 羧 甲 司 坦 (Cs Hs。 NO S) 应 为 标示 量 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 
气 香 。 

【鉴别 】 (2) 取 本 品 约 1ml, 加 水 5ml, 加 节 三 酮 试 液 数 
滴 , 加 热 ,溶液 即 显 紫 色 mGrE] 。 

《2) 取 本 品 适量 ,用 0. 2mol/L 盐酸 溶液 稀释 成 每 1ml 中 
含 羧 甲 司 坦 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 
照 品 10mg, 加 0. 2molL 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 ,作为 对 照 品 
溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 两 种 溶液 各 
2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 丁 醇 - 冰 酷 酸 -水 
(6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 ,上 晾 干 , 喷 以 1% 节 三 酮 正 丁 
醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜 
色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 


本 品 为 棕 黄 色 至 浅 棕 色 的 黏稠 液体 ;, 味 甜 ， 


* 509 ， 


羧 甲 司 坦 片 


VWWV OUryao. Con 


【检查 】 pH 值 应 为 5.0~7.5( 附 录 W H)。 

其 他 ”应 符合 口服 溶液 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 
I O). 

【含量 测定 】 取 本 品 ,精密 量 取 适量 ,用 磷酸 盐 缓 冲 液 
(pH 6. 6) 定 基 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 200pg 的 溶液 ,作为 供 试 
品 溶液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 磷酸 盐 缓 冲 
液 (pH 6. 6) 溶 解 并 定 基 稀释 制 成 每 1ml 中 含 200rg 的 溶液 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶 液 各 
2ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 中 ,各 精密 加 入 2% 节 三 酮 溶液 1ml 与 
磷酸 盐 缓冲 液 (pH 6.6)2ml, 混 匀 , 置 沸水 浴 中 加 热 15 分 钟 ， 
取出 ,迅速 放 冷 至 室温 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 照 紫外 -可 见 
分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,在 567nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 计 
算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 羧 甲 司 坦 。 

【规格 】 (1)10ml : 0.2g (2)10ml : 0.5g 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 凉 处 保存 。 


羧 甲 司 坦 片 
Suojiasitan Pian 


Carbocysteine Tablets 


本 品 含 羧 甲 司 坦 (Cs Hs NO4 S) 应 为 标示 量 的 93.0%~ 
107.0%，。 

【性 状 】 本 品 为 白色 片 。 

【和 鉴别》 (1)* 取 本 品 的 细 粉 约 0.1g, 加 水 5ml, 加 热 使 
溶解 ,加 苗 三 酮 试 液 数 滴 , 加 热 , 溶 液 即 显 紫 色 mrirE]。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 10mg), 加 
0. 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 10mg, 加 0.2mol/L 盐酸 溶液 10ml 
使 溶解 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2y1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 - 冰 醋 酸 -水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 晾 干 , 喷 以 
1%% 划 三 酮 正本 醇 溶 液 , 加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 溶出 度 取 本 品 , 照 溶出 度 测定 法 (附录 大 C 
第 一 法 ) ,以 磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6. 6)1000ml 为 溶出 介质 ,转速 
为 每 分 钟 100 转 , 依法 操作 ,经 30 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 
过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 约 
12. 5mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 县 瓶 中 ,加 溶出 介质 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 2ml 
(0. 25g 规格 ) 或 5ml(0. 1g 规格) 和 对 照 品 溶液 2ml, 分 别 置 
50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 2% 划 三 酮 溶液 2ml 和 溶出 介质 2ml， 
播 匀 , 置 水 浴 中 加 热 15 分 钟 , 取 出 , 放 冷 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 TY A) ,在 567nm 的 波长 处 
测定 吸光 度 , 计 算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 70% ,应 

。 St0 。 


符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 10 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 和 所 
量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 0. 15g) , 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 水 10m: 
与 盐酸 4ml 使 溶解 ,再 加 水 20ml, 加 0. 05% 甲 基 橙 溶液 1 滴 ， 
在 18 一 25C 用 溴 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67molIL) 缓 缓 滴定 至 红 
色 消 褪 。 每 iml 溴 酸 钾 滴定 液 (0.016 67molL) 相当 于 
8. 960mg 的 Cs Hs NO4 S。 

【类 别 】 同 羧 甲 司 坦 。 

【规格 〗 (1)0.1g (2)0.25g 

【贮藏 】 密封 , 置 阴凉 干燥 处 保存 。 


着 甲 司 坦 颗粒 
Suojiasitan Keli 


Carbocysteine Granules 


本 品 含 羧 甲 司 坦 (Ci Hs NO, S) 应 为 标示 脐 的 90.0%~ 
110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 混 悬 颗粒 ; 气 香 , 味 甜 , 微 酸 。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 0. 1g, 加 水 5ml, 加热 使 溶解 ,加 
苗 三 酮 试 液 数 滴 , 加 热 ,溶液 即 显 紫色 mcr] 。 

(2) 取 本 品 的 细 粉 适量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 10mg), 加 
0. 2mol/L 盐酸 溶液 10ml 使 溶解 , 滤 过 ,滤液 作为 供 试 品 溶 
液 ; 另 取 羧 甲 司 坦 对 照 品 10mg, 加 0.2mol/L 盐酸 溶液 10ml 
使 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 薄 层 色谱 法 (附录 VY B) 试 验 , 吸 
取 上 述 两 种 溶液 各 2p1, 分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 正 
丁 醇 - 冰 醋 酸 - 水 (6 : 2 : 2) 为 展开 剂 ,展开 ,取出 , 景 干 , 喷 以 
1% 节 三 酮 正 丁 醇 溶液 ,加 热 至 斑点 显 色 , 供 试 品 溶液 所 显 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 对 照 品 溶液 的 主 斑点 相同 。 

【检查 】 应 符合 颗粒 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 I N) 。 

【含量 测定 】 取 装 量 差异 项 下 的 内 容 物 , 混 匀 ,精密 称 取 
适量 ( 约 相 当 于 羧 甲 司 坦 0.15g), 置 250ml 锥 形 瓶 中 ,加 水 
10ml 与 盐酸 4ml 使 溶液 ,再 加 水 20ml, 加 0.05% 甲 基 检 溶液 
1 滴 , 在 18~25C 用 省 酸 钾 滴 定 液 (0. 016 67molL) 缓 缓 滴定 
至 红色 消 褪 。 每 1ml 溴 酸 钾 滴 定 液 (0.016 67mol/L) 相 当 于 
8. 960mg 的 Cs Hs NO S。 

【类 别 〗 同 羧 甲 司 坦 。 

【规格 】 (1)0.2g (2)0.5g 

【贮藏 】》 密封 , 置 阴凉 干燥 处 保存 。 


站 证 分 
业 Ouryao. com 


此 二 醇 


溴 两 胺 太 林 


Xiubing ”antailin 


Propantheline Bromide 


Czs HaoBrNO， 448. 40 

本 品 为 演化 N- 甲 基 -N-(1- 甲 基 乙 基 )-N-[2-(9 厄 - 趾 吨 -9- 
甲 酰 氧 基 ) 乙 基 )-2- 丙 铵 。 按 干燥 品 计算 , 售 Cz3 Hie BrNO; 应 
为 98.5%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 结 
苦 ; 微 有 引 湿 性 。 

本 品 在 水 乙醇 或 三 握 甲 烷 中 极 易 溶解 ,在 乙 本 中 不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WH C) 为 157 一 164C ,熔融 时 同 
时 分 解 。 

【鉴别 ] (1) 取 本 品 约 0. 2g, 加 水 5ml 溶解 后 ,加 氢 氧 化 
钠 试 液 10ml ,煮沸 2 分 钟 , 放 冷 ,加 稀 盐 酸 5ml, 即 析出 沉淀 ， 
滤 过 ;沉淀 用 水 洗涤 ,再 用 稀 乙 醇 重 结晶 , 取 结 晶 约 10mg, 加 
硫酸 5ml, 即 显 亮 黄 色 或 橙黄 色 ,并 显 微 绿色 荧光 。 

(2) 取 本 品 , 加 乙醇 制 成 每 lml 中 含 50pg 的 溶液 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 页 A) 测 定 ,在 247nm 与 282nm 的 
波长 处 有 最 大 吸收 ,在 247nm 波长 处 的 吸光 度 约 为 0. 61。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 525 
图 ) 一 致 。 

(4) 本 品 的 水 溶液 显 溴 化物 的 鉴别 反应 (附录 亚 )。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 适 其 ,精密 称 定 , 加 流动 相 溶 
解 并 定量 稀释 制 成 每 1m] 中 约 含 1. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 
溶液 ;精密 称 取 咕 吨 酸 对 照 品 . 咕 吨 酮 对 照 品 .9- 羟 基 溴 丙胺 
太 林 对 照 品 与 省 两 胺 太 林 对 照 品 各 适量 ,加 流动 相 溶解 并 定 
量 稀释 制 成 每 1ml 中 含 咕 吨 酸 、 咕 吨 酮 .省 丙胺 太 林 各 7. 5pg 
与 9- 羟 基 省 丙胺 太 林 30p8g 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 
液 相 色谱 法 (附录 Y DD) 试验 ,用 辛 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 磷酸 盐 缓冲 液 ( 取 十 二 烷 基 硫酸 钠 17. 3g, 加 水 1000ml 
使 溶解 ,加 磷酸 10ml 和 0. 5mol/L 氧 氧 化 钠 溶 液 250ml, 用 
0.5 mol/L 氧 氧化 钠 溶 液 或 10% 磷酸 溶液 调节 pH 值 至 
3.5 士 0.1, 加 水 稀释 至 2000ml)- 乙 且 (46 : 54) 为 流动 相 ; 检 测 
波长 为 254nm。 取 对 照 品 溶液 10p1, 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 
谱 图 , 申 吨 酸 峰 、 趾 吨 酮 峰 、9- 羟 基 演 丙胺 太 林 峰 和 省 丙 胺 太 
林峰 之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 精 密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 
试 品 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 
峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 ,如 有 与 号 吨 酸 、 贴 


品 性 粉末 ;无 臭 , 味 极 


吨 酮 和 9- 羟基 省 丙 胺 太 林 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 按 外 标 法 
以 峰 面积 计算 , 含 咕 吨 酸 、 咕 吨 酮 均 不 得 过 0.5%%, 含 9- 羟 基 
省 丙胺 太 林 不 得 过 2. 0% ;如 有 其 他 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 溴 丙 
胺 太 林峰 面积 计算 ,单个 未 知 杂 质 不 得 过 0.5%; 杂 质 总 量 不 
得 过 3.0%。 

血 溴 甲烷 与 残留 溶剂 、 演 甲烷 .丙酮 \ 异 丙 醇 .乙醇 与 二 
甲苯 取 本 品 约 0.5g, 精 密 称 定 , 置 顶 空 瓶 中 ,精密 加 50% 二 
甲 基 甲 酰胺 溶液 5ml, 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 称 
取 省 甲烷、 丙酮 \ 异 丙 醇 乙醇 与 二 甲 茶 适 量 , 用 50% 二 甲 基 
甲 酰胺 溶液 定量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 省 甲烷 0.005mg、 丙 酮 
0. 5mg、 异 丙 醇 0.5mg、 乙 醇 0. 5mg 和 二 甲苯 0.22mg 的 混合 
溶液 ,精密 量 取 5ml 置顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 
残留 溶剂 测定 法 (附录 网 P 第 二 法 ) 测 定 , 以 聚 乙 二 醇 (PEG- 
20M) 为 固定 液 ( 或 极 性 相近 的 固定 液 ) 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 
程序 升温 ,起 始 温度 为 40C ,维持 8 分 钟 ,以 每 分 钟 8C 的 速 
率 升 至 120'C ,维持 10 分 钟 ;检测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温 
度 为 200'C ; 顶 空 进 样 , 顶 空 瓶 平衡 温度 为 80'C ,平衡 时 间 为 
40 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 ,各 成 分 峰 间 
的 分 离 度 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 顶 
空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 , 含 省 甲烷 不 得 
过 0.005% ,残留 溶剂 均 应 符合 规定 .和 [地 订 ] 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 1.0%( 附 录 妊 LL)。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.1% (附录 妖 N)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 3g, 精 密 称 定 , 加 醋 酥 - 冰 醋 酸 
(7 : 3)30ml 溶解 后 , 照 电位 滴定 法 (附录 型 A), 用 高 氮 酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 
lm 高 氢 酸 滴定 液 (0.1mol/L) 相当 于 44.84mg 
的 Css H3o BrNO; 。 

【类 别 】 抗 胆 碱 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 

【制剂 】 省 丙胺 太 林 片 


肉 二 醇 
Ci’”erchun 


Estradiol 


Cis Hz O: 272. 39 
本 品 为 肉 当 -1,3,5(10)- 三 烯 -3,17p8- 二 醇 。 按 无 水 物 计 
。S11 ， 


狂 降 钙 素 


VWWV OUryao. COH 


算 , 含 Ce HzO 〇 :应 为 97.0 吕 一 103.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 乳白 色 结 晶 性 粉末 ;无 臭 。 

本 品 在 二 所 六 环 或 丙酮 中 溶解 ,在 乙醇 中 略 溶 ,在 水 中 
不 溶 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 WY C) 为 175 一 180TC 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 乙醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 YL EE) , 比 旋 度 应 
为 十 76" 至 十 83"。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 & 2mgmrirz] ,加 硫酸 2ml 溶解 ,有 
黄 绿色 荧光 ,加 三 氯 化 铁 试 液 2 滴 , 呈 草绿 色 ,再 加 水 稀释 , 则 
变 为 红色 。 

(2) 取 含量 测定 项 下 的 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 I A) 测 定 ,在 280nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 681 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 取 本 品 ,加 含量 测定 项 下 的 流动 相 
溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 
液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 流动 相 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 溶液 。 另 取 峻 二 醇 与 肉 酮 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 
制 成 每 lml 中 各 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶 
液 。 照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 检 测 波长 为 220nm。 取 系 
统 适 用 性 试验 溶液 10ul 注 人 液 相 色 谱 仪 ,上 肉 二 醇 峰 与 肉 酮 峰 
的 分 离 度 应 大 于 2. 0。 取 对 照 溶液 10kl 注 人 液 相 色谱 仪 , 调 
节 检 测 灵 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 50%。 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 , 供 试 品 溶液 的 
色谱 图 中 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主 
峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 
液 主峰 面积 (1.0% ) 。 

水 分 取 本 品 80mg, 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 
A) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 3. 5%。 

炽 灼 残渣 不 得 过 0.1% (附录 妖 N)。 

【含量 测定 照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 V DD) 测定。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 乙 且 - 水 (55 : 45) 为 流动 相 ;检测 波长 为 205nm。 
理论 板 数 按 肉 二 醇 峰 计算 不 低 于 3000。 

测定 法 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 0.50mg 的 溶液 ,精密 量 取 10ml, 置 200ml 量 瓶 
中 ,用 流动 相 稀 释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20p| 注 人 液 相 色谱 
仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 上 肉 二 酿 对 照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 
峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 峻 激素 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 上 肉 二 醇 缓 释 贴 片 


“S12 


镍 降 钙 素 
Gui Jianggaisu 


Calcitonin(Salmon) 


H-Cys-Ser-Asn-Leu-Ser-Thr-Cys-Val-Leu-Gly- 
LL } 


Lys-Leu-Ser-Gln-Glu-Leu-His-Lys-Leu-Gln- 
Thr-Tyr-Pro-Arg-Thr-Asn-Thr-Gly-Ser-Gly- 
Thr-Pro-NH; 


Cis Hzso Ni Ois Se 3431.89 

本 品 为 化 学 合成 的 由 三 十 二 个 氨基 酸 组 成 的 多 上 肽 ,与 天 
然 能 降 钙 素 工 结构 相同 。 按 无 水 与 无 醋酸 物 计 算 , 含 能 降 镍 
素 (Cus Hzso Na O4s Si) 应 为 90. 0%~105.0%。 

每 1mg 外 降 钙 索 相 当 于 6000 单位 。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶 液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 和 氨基 酸 比值 ” 取 本 品 , 加 盐酸 溶液 (1 一 2), 于 
110C 水 解 16 小 时 后 , 照 适宜 的 氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 门 
冬 氨 酸 \ 谷 氨 酸 .月 和 氮 酸 .甘氨酸 、 氮 酸 、 亮 氮 酸 、 组 氨 酸 、 精 
氨 酸 、. 赖 氨 酸 的 摩尔 数 总 和 除 以 20 作为 1, 计 算 各 氨基 酸 的 
相对 比值 ,应 符合 以 下 规定 : 门 冬 氨 酸 1.8 一 2.2, 谷 氨 酸 
2.7 一 3.3, 有 哺 氨 酸 1.7 一 2.3, 甘 氢 酸 2.7 一 3. 3, 纺 氨 酸 0.9 一 
1. 1 , 亮 氨 酸 4. 5 一 5. 3, 组 氨 酸 0. 9 一 1. 1, 精 氮 酸 0. 9 一 1. 1 , 赖 
氨 酸 1.8 一 2.2, 丝 氨 酸 3.2 一 4.2, 苏 氨 酸 4.2 一 5.2, 酷 氨 酸 
0.7 一 1.1, 半 胱 氨 酸 1.4 一 2. 1。 

醋酸 ” 取 本 品 适 县, 精密 称 定 ,加 稀释 液 [ 流 动 相 A- 甲 醇 
〈95 : 5)] 溶 解 并 定量 制 成 每 1ml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 
试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 栈 酸 测定 法 (附录 页 N) 测 定 , 含 
醋酸 应 为 4.0%~15.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 ; 照 含量 测定 项 
下 的 色谱 条 件 进行 检查 gcirei, 按 峰 面积 归 一 化 法 计算 ,单个 
杂质 的 峰 面积 不 得 大 于 3.0% ,各 杂质 总 面积 的 和 不 得 大 于 
5.0%( 小 于 0.1% 的 峰 面积 可 忽略 不 计 )。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 岗 M 第 一 法 ) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 10. 0%a[ 信 订 ] 。 

醋酸 和 水 分 含 醋酸 和 水 分 之 和 不 得 过 20. 0%。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 闪 E), 每 1mg 的 
钼 降 钙 索 中 含 内 毒素 应 小 于 600EU。 

生物 活性 照 降 钙 素 生物 测定 法 (附录 和 并 O) 测 定 , 应 符 
合 规定 ,测定 的 结果 不 得 少 于 标示 量 的 80% (至 少 一 年 测定 
一 次 ) 。 


效 员 公关 
业 ouryao. com 


钼 降 钙 素 注射 液 


Pe 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
ee te 6mm,5pm, 孔 径 300A) ;以 0.02mol/L 
四 甲 基 氧 氧化 乌 溶 液 ( 用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (9 : 1) 
作为 流动 相 A; 以 0.02mol/L 四 甲 基 氧气 化 贸 溶 液 ( 用 磷酸 
调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (2 : 3) 作 为 流动 相 B; 柱 温 为 40C 
检测 波长 为 220nm。 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 N- 乙 酰 - 半 胱 
氨 酰 !- 钴 降 钙 索 对 照 品 适量 ,加 流动 相 A 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 0.25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶液 400 由 ,加 供 试 品 溶液 
100p1, 混 匀 , 取 20pl 注 入 液 相 色 谱 仪 , N- 乙 酰 - 半 胱 氨 酰 '- 链 
降 钙 素 峰 与 甸 降 钙 素 峰 的 分 离 度 应 大 于 3. 0, N- 乙 酰 - 半 胱 氨 
酰 !- 甸 降 钙 素 的 对 称 因 子 应 不 大 于 2. 5。 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 AC(%) 流动 相 BC(%) 
0 72 28 
30 48 52 
32 72 28 
55 72 28 


测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 ,加 流动 相 A 溶解 并 定 
量 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 精 
密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ; 另 取 甸 降 钙 素 对 
照 品 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 〗 抗 骨 质 玻 松 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,2 一 8C 保 存 。 

【制剂 】 甸 降 钙 素 注射 液 


鱼 降 钙 素 注射 液 


Gui Jianggaisu Zhusheye 


Calcitonin(Salmon) Injection 


本 品 为 儿 降 钙 素 的 无 菌 水 溶液 ,不 得 含有 抑 菌 剂 。 含 儿 
降 钙 素 (Cus Hawo Na Ows Ss ) 应 为 标示 量 的 90. 0%~115.0%。 

【性 状 】 本 品 为 无 色 澄明 液体 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 甸 ? 降 钙 素 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 
一 致 。 

【检查 】 pH 值 ” 应 为 3.9~4.5( 附 录 W H)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 ,用 流动 相 A 稀释 制 成 每 1ml 中 
含 8. 3pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 N- 乙 酰 - 半 胱 氨 酰 '- 链 
降 钙 索 对 照 品 , 加 流动 相 A 溶解 并 稀释 制 成 每 Iml 中 含 
0. 25mg 的 溶液 , 取 上 述 溶 液 10pl, 供 试 品 溶液 250pl 与 流动 
相 A240pl, 混 匀 , 作 为 系统 适用 性 试验 溶液 (1)。 另 取 含 县 测 
定 项 下 的 系统 适用 性 试验 溶液 作为 系统 适用 性 试验 溶液 (2) 。 
照 色 降 钙 素 含量 测定 项 下 色谱 条 件 进行 试验 ,分 别 量 取 系统 
适用 性 试验 溶液 () 和 (2)200ul 注入 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 


在 系统 适用 性 试验 溶液 (1) 的 色谱 图 中 , N- 乙 酰 - 半 胱 氨 酰 '- 
能 降 钙 素 峰 与 能 降 钙 素 主 峰 的 分 离 度 应 大 于 3.0,N- 乙 酰 - 半 
胱 氨 酰 !- 链 降 钙 素 峰 的 拖 尾 因子 不 得 过 2.5。 在 系统 适用 性 
试验 溶液 (2) 的 色谱 图 中 ,溶剂 峰 与 主峰 间 的 最 大 峰 即 为 降 钙 
素 C 蜂 ,与 刍 降 钙 索 主峰 的 相对 保留 时 间 为 0.3 一 0.4。 精 密 
量 取 供 试 品 溶液 200yl 注入 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 按 峰 面 积 

一 化 法 计算 , 降 钙 素 C 不 得 大 于 7.0%, 其 他 单个 杂质 的 峰 
面积 不 得 大 于 3. 0% ,其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 5.0% 
(小 于 0. 1% 的 峰 可 忽略 不 计 )。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 XI E)， 
降 钙 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 600EU。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B) 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 VY DD) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 寿 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (250mm X 4.6mm，5pm, 孔径 300A); 以 
到 0. 022@riFrjmol/IL 四 甲 基 氢 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 
至 2.5)- 乙 睛 (9 : 1) 作 为 流动 相 A; 以 "0. 02g-yE]mol/L 四 四 
基 迄 氧化 铵 溶液 (用 磷酸 调节 pH 值 至 2. 5)- 乙 且 (2 : 3) 作 为 
流动 相 B; 柱 温 为 40C ,检测 波长 为 220nm。 按 下 表 进 行 梯度 
洗 脱 。 取 对 照 品 溶液 , 置 75C 加 热 15 小 时 , 放 冷 ,作为 系统 
适用 性 试验 溶液 。 量 取 系 统 适用 性 试验 溶液 200pl 注 人 液 相 
色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 理 论 板 数 按 能 降 钙 素 峰 计算 不 低 于 
5000 , 降 钙 素 C 峰 ( 溶 剂 峰 与 主峰 间 的 最 大 峰 即 为 降 钙 素 C 
峰 , 与 钥 降 钙 素 主峰 的 相对 保留 时 间 为 0. 5~0.8) 与 双 降 钙 
素 峰 间 的 分 离 度 应 大 于 3. 0。 


每 1mg 能 


时 间 ( 分 钟 ) 流动 相 A(%) 流动 相 BC(%) 
0 65 35 
21 43 57 
21.01 65 35 
30 65 站 


测定 法 ”精密 量 取 本 品 适量 ,用 0. 1mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 
(用 磷酸 调节 pH 值 至 4.0) 稀 释 制 成 每 lml 中 含 8. 3pg 的 溶液 ， 
精密 量 取 200jl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 钙 降 钙 素 对 
照 品 适量 , 同 法 测定 。 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 即 得 。 

【类 别 】 同 链 降 钙 素 。 

【规格 】 (1)1ml : 8. 3pg (50IU) 
(100IU) 

【贮藏 】 


(2) lml : 16.7pg 


”SS13 。 


樟脑 (合成 ) 


VWWV OUryao. COH 


樟脑 (合成 ) 
zhangnao(Hecheng) 


Camphor( Racemic) 


图 [订正 ] 
CioHisO 152.24 

本 品 为 (1RS,4RS)-1,7,7- 三 甲 其 二 环 [2. 2.1] 庚 烷 -2- 
酮 ,用 化 学 合成 法 制 得 。 含 Ce HieO 不 少 于 96. 0%。 

【性 状 】》 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 或 无 色 半 透明 的 硬块 ,加 
少 量 的 乙醇 .三 氯 甲 烷 或 乙醚 , 易 研 碎 成 细 粉 ;有 刺激 性 特 臭 , 味 
初 辛 \ 后 清凉 ;在 常温 中 易 挥 发 ,燃烧 时 发 生 黑 烟 及 有 光 的 火焰 。 

本 品 在 三 氮 甲 煤 中 极 易 溶解 ,在 乙醇 乙醚 \ 脂 肪 油 或 挥 
发 油 中 易 溶 , 在 水 中 极 微 溶解 。 

熔点 ” 取 本 品 , 置 内 径 2.0~2. 5mm 并 一 端 熔 封 的 薄 壁 
玻璃 管 中 , 依 法 测定 (附录 寻 C)。 熔 点 为 174 一 179TC 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,加 乙醇 溶解 并 定 且 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 1g 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 1. 5" 至 十 1. 5°。 

【鉴别 (1) 取 本 品 ,加 乙醇 制 成 每 1ml 中 含 2. 5mg 的 
溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A), 在 230 一 350nm 
的 波长 范围 内 测定 吸光 度 ,在 289nm 处 有 最 大 吸收 ,其 吸光 
度 约 为 0. 53。 

(2) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 535 
图 ) 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 乙醇 10. 0ml 溶解 ,加 酚 
枉 指 示 液 0. 1ml, 溶 液 应 无 色 ; 用 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 
滴定 ,消耗 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 不 得 过 0. 2ml。 

乙醇 溶液 的 澄清 度 ” 取 本 品 2.5g, 加 乙醇 25ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 。 

碳化 物 ” 取 本 品 细 粉 0. 2g, 精 密 称 定 , 置 瓷 卉 塌 内 ,加 过 
氧化 钠 0. 4g, 混 匀 , 缓 缓 加 热 , 直 至 完全 灰 化 ,残渣 用 温水 
20ml 溶解 ,加 稀 硝 酸 12ml 酸化 , 滤 过 , 置 50ml 纳 氏 比 色 管 
中 ,用 热 水 10ml 分 两 次 洗涤 滤 渣 , 洗 液 并 人 纳 氏 比 色 管 中 , 放 
冷 , 摇 匀 ,用 水 稀释 至 50ml, 加 0. 1mol/L 的 硝酸 银 溶液 1ml， 
放置 5 分 钟 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 0.01mol/L 的 盐酸 溶液 
0. 2ml, 除 不 加 供 试 品 外 ,其 余 同 供 试 液 处 理 , 作 为 对 照 溶液 。 
供 试 品 溶液 与 对 照 溶 液 比较 ,不 得 更 浓 。 
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有 关 物 质 取 本 品 约 2.5g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 瓶 中 ， 
加 正 庚 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 
取 lml, 置 100ml 量 瓶 中 ,用 正 庚 烷 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 
照 溶 液 ; 另 取 3,7- 二 甲 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 与 乙酸 龙 脑 酯 各 适 
县 ,加 正 庚 烷 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 各 约 含 0. 5mg 的 混合 
溶液 ,作为 系统 适用 性 试验 溶液 。 照 气相 色谱 法 (附录 V E) 
试验 ,以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 
50'C ,维持 10 分 钟 , 以 每 分 钟 2C 的 速率 升温 至 100C ,再 以 
每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 200C ,维持 10 分 钟 ; 进 样 口 温度 
为 2207 ;检测 器 温度 为 250C ; 取 系 统 适用 性 试验 溶液 1pl， 
注 和 人 气相 色谱 仪 ,3,7- 二 甲 基 -1,6- 辛 二 烯 -3- 醇 峰 与 乙酸 龙 脑 
酯 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0; 再 取 对 照 溶液 lul, 注 和 人 气相 
色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 峰 高 约 为 满 量 程 的 20%， 
再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶液 各 1pl, 分别 注 和 人 气相 色 
谱 仪 , 供 试 品 溶液 如 有 杂质 峰 , 单 个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 
溶液 主峰 面积 的 2 倍 (2.0%), 各 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 的 4 们 (4.0%)。 

残留 溶剂 ”二 甲苯 取 本 品 0.5g, 精 密 称 定 ,置顶 空 瓶 
中 ,精密 加 入 二 甲 基 甲 酰胺 5ml, 密 封 , 作 为 供 试 品 溶液 ; 另 取 
二 甲苯 适量 ,精密 称 定 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 
约 含 0. 2mg 的 溶液 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 
照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 旭 P 第 二 法 ) 试 验 ,以 聚 
乙 二 醇 20M( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 60'C ,维持 9 
分 钟 ,再 以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200C ,维持 3 分 钟 ; 进 
样 口 温度 为 200'C ;检测 器 温度 为 250C ; 顶 空 瓶 平 衡 温度 为 
80C ,平衡 时 间 为 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 
项 空 进 样 ,记录 色谱 图 ; 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 二 甲 芋 应 
符合 规定 。 

不 挥发 物 ” 取 本 品 2. 0g, 在 100 C 加 热 使 樟脑 全 部 挥发 
并 干燥 至 恒 重 ,遗留 残渣 不 得 过 lmg。 

水 分 取 本 品 1.0g, 加 石油 配 10ml, 应 澄清 溶解 。 

【含量 测定 】 照 气相 色谱 法 (附录 V EE) 测定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”以 聚 乙 二 醇 20M( 或 极 性 
相近 ) 为 固定 液 ; 柱 温 为 125'C 。 樟 脑 峰 和 内 标 物 质 峰 的 分 离 
度 应 符合 要 求 。 

内 标 溶液 制备 ”取水 杨 酸 甲 酯 1g, 精 密 称 定 , 置 25ml 量 
瓶 中 ,加 无 水 甲醇 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 内 标 溶液 。 

测定 法 ” 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 中 , 精 
密 加 内 标 溶液 5ml, 用 无 水 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 
ly, 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 樟脑 对 照 品 , 同 法 测 
定 。 按 内 标 法 以 峰 面 积 计算 , 即 得 。 

[类 别 】 皮肤 刺激 药 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


效 员 公关 
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醋酸 奥 曲 肘 


注射 用 醋酸 两 氨 瑞 林 


Zhusheyong Cusuan Bing’anruilin 


Alarelin Acetate for Injection 


本 品 为 醋酸 丙 氨 瑞 林 加 适量 甘露 醇 制 成 的 无 菌 冻 干 品 
含 醋 酸 丙 氨 瑞 林 以 丙 氨 瑞 林 (Css His Nis O1;) 计 应 为 标示 量 的 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 玖 松 块 状 物 或 粉末 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 ,每 支 加 水 2ml 溶解 后 , 混 匀 , 依 
法 测定 (附录 YW H) ,pH 值 应 为 4.5 一 7.0。 

无 菌 ” 取 本 品 , 加 氧化 钠 注 射 液 适量 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 
后 ,依法 检查 (附录 并 H) ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 注射 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 B)。 

【含量 测定 】 取 本 品 5 支 , 分别 加 水 溶解 并 定量 稀释 
制 成 每 ml 中 含 0. 1mg 的 溶液 mrrs]l'5 支 全 量 混合 , 摇 匀 , 作 
为 供 试 品 溶液 ; 另 取 醋 酸 丙 氨 瑞 林 对 照 品 适量 ,精密 称 定 , 加 
水 溶解 并 定量 稀释 成 每 1ml 含 0. 1mg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶 
液 。 照 醋酸 丙 氨 瑞 林 项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 醋酸 丙 氨 瑞 林 。 

【规格 】 (1)25pg (2)150pg 

【贮藏 】 遮光 ,密闭 保存 。 


醋酸 甲 地 孕 酮 片 


Cusuan Jiadiyuntong Pian 


Megestrol Acetate Tablets 


本 品 含 醋酸 甲 地 孕 酮 (Ca Hi Os) 
90.0%~110.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 片 , 或 糖衣 片 或 薄膜 衣 片 ， 
包 衣 片 除去 包 衣 后 , 显 白色 或 类 白色 。 

【鉴别 】 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 
主峰 的 保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主 蜂 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 有 关 物 质 ” 取 本 品 细 粉 适量 ,精密 称 定 , 加 无 水 
乙醇 适量 , 振 摇 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 ,用 无 水 乙醇 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 醋酸 甲 地 孕 酮 2mg 的 溶液 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 
试 品 溶液 ; 男 取 醋 酸 甲 羟 孕 酮 对 照 品 10mg ,精密 称 定 , 置 100ml 
量 瓶 中 ,加 无 水 乙醇 适量 ,超声 使 溶解 , 放 冷 ,用 无 水 乙醇 稀释 
至 刻度 , 播 匀 ,精密 量 取 5ml 与 供 试 品 溶液 1ml, 置 同一 50ml 量 
瓶 中 ,用 无 水 乙醇 稀释 至 刻度 , 播 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 栈 酸 甲 
地 孕 酮 有 关 物 质 项 下 的 方法 试验 ,薄膜 衣 片 记录 色谱 图 至 主峰 


应 为 标示 量 的 


保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 醋酸 甲 羟 孕 酮 
保留 时 间 一 致 的 杂质 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计算 ,不 得 过 标示 
量 的 1.0% ;其 他 单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 
地 孕 酮 峰 面 积 的 0.5 倍 (1.0%%) ,其 他 杂质 峰 面积 的 和 不 得 大 
于 对 照 溶液 中 醋酸 甲 地 孕 酮 峰 面 积 (2.0%) (薄膜 衣 片 应 扣除 
相对 保留 时 间 约 为 3.5 的 mrrEl 包 衣 色 谱 峰 

含量 均匀 度 ” 取 本 品 1 片 , 置 50ml 量 瓶 (lmg 规格 ) 或 
100ml 量 瓶 (2mg 规格 ) 或 200ml 量 瓶 (4mg 规格 ) 中 ,加 水 
2ml 使 月 解 ,加 甲醇 适量 ,超声 处 理 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 
冷 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,离心 , 取 上 清 液 照 含量 测定 项 下 
的 方法 测定 ,计算 含量 ,应 符合 规定 (附录 X E)。 

溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 [附录 XC 第 三 法 
(lmg、2mg 与 4mg 规格 ) 或 第 二 法 (160mg 规格 )] ,以 1% 十 
二 烷 基 硫酸 钠 溶液 200ml(lmg、2mg 与 4mg 规格 ) 或 900ml 
(160mg 规格 ) 为 溶出 介质 ,转速 为 每 分 钟 75 转 ,依法 操作 ,经 
60 分 钟 时 , 取 溶 液 适量 , 滤 过 , 取 续 滤液 作为 供 试 品 溶液 (1mg 
规格 ), 或 精密 量 取 续 滤液 适量 ,用 溶出 介质 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 醋酸 甲 地 孕 酮 5ng 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 
(2mg、4mg 与 160mg 规格 ); 另 取 醋 酸 甲 地 孕 酮 对 照 品 约 
25mg, 精 密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,精密 量 取 适 是 ,用 1% 十 二 烷 基 硫 酸 钠 溶液 定量 稀释 制 
成 每 1ml 中 约 含 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 含量 测定 
项 下 的 色谱 条 件 ,精密 量 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶 液 各 20nl， 
分 别 注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 按 外 标 法 ,以 峰 面积 计算 
每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%% ,应 符合 规定 。 

其 他 ”应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 (附录 工 A) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 , 精 密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 醋酸 甲 地 孕 酮 1mg), 轩 50ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 适 
量 ,超声 处 理 使 醋酸 甲 地 孕 酮 溶解 , 放 冷 ,用 甲醇 稀释 至 刻度 ， 
摇 匀 ,离心 ,精密 量 取 上 清 液 10pl1, 照 醋酸 甲 地 孕 酮 含量 测定 
项 下 的 方法 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 同 醋酸 甲 地 孕 酮 。 

【规格 】 (1)1mg (2)2mg 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 
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本 品系 由 八 个 氨基 酸 组 成 的 合成 多 肽 ,为 D- 茶 丙 氨 酰 -L- 
半 胱 氨 酰 -L- 茶 丙 氨 酰 -D 色 和 氨 酰 -L- 赖 氨 酰 -L- 苏 氨 酰 -N- 
[(1R,2R)-2- 羟 基 -1-( 羟 甲 基 ) 丙 基 )-L- 半 胱 氨 酰 胺 环 (2 一 7)- 
二 硫 键 醋酸 盐 。 按 无 水 与 无 醋酸 物 计算 , 含 奥 曲 上 肽 
(Cs Hes Nio Ow Sz ) 应 为 95.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 冻 干 粉末 或 疏松 块 状 物 。 

本 品 在 水 和 亲 栈 酸 中 易 溶 ,在 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 ,用 冰 醋 酸 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 5mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 按 无 水 与 元 醋 
酸 物 计算 , 比 旋 度 应 为 一 66. 0" 至 一 76. 0°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 lmg, 加 水 1ml 溶解 ,加 双 缩 腺 
试剂 ( 取 硫 酸 铜 0. 15g, 加 酒石酸 钾 钠 0. 6g, 加 水 50ml 使 溶 
解 ,在 搅拌 下 加 入 10% 氨 氧化 钠 溶 液 30ml, 加 水 至 100ml, 即 
得 )1ml, 即 显 蓝 紫色 rirE]。 

(2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

【检查 】 氨基酸 比 值 ” 取 本 品 lmg, 置 一 玻璃 管 中 , 加 
30% 过 氧化 氨 溶 液 - 甲 酸 (1 : 9)100pl, 置 冰 水 浴 中 4 小 时 , 真 
空 干燥 ,加 6mol/L 盐酸 溶液 100p1, 充 氮 后 熔 封 , 置 110C 水 
解 24 小 时 ,冷却 ,启封 ,真空 干燥 ,加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 溶解 
并 制 成 每 1ml 中 约 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 磺 
基 丙 氨 酸 、 苏 氨 酸 、 葵 丙 氨 酸 . 赖 氨 酸 及 苏 氨 醇 对 照 品 , 制 成 与 
供 试 品 中 各 氨基 酸 相 当 的 浓度 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 适宜 的 
氨基 酸 分 析 方 法 测定 。 以 茶 丙 氨 酸 、 赖 氮 酸 的 总 摩尔 数 的 三 
分 之 一 作为 1, 计 算 各 氨基 酸 的 相对 比值 ,应 符合 以 下 规定 : 
半 胱 氨 酸 1.7 一 2. 3, 苏 氨 酸 0. 8 一 1. 2, 葵 丙 氨 酸 1. 8 一 2. 2 , 赖 
氨 酸 0. 9 一 1. 1; 应 能 检 出 苏 氨 醇 。 

酸度 ” 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 0. 125mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WI H),pH 值 应 为 5.0 一 7. 0。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 
中 含 0. 125mg 的 溶液 ,溶液 应 澄清 无 色 , 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 
度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 较 , 不 得 更 浓 ;如 显 色 ,与 黄色 1 号 标 
准 比 色 液 (附录 人 这 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

醋酸 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 稀释 液 [ 流 动 相 A- 甲 醇 
(95 ; 5)J 溶 解 并 定 生 稀释 制 成 每 1ml 中 含 1. 25mg 的 溶液 ， 
作为 供 试 品 溶液 。 照 合成 多 肽 中 的 酷 酸 测定 法 (附录 而 N) 
测定 , 含 醋 酸 应 为 5.0%% 一 12.0%。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 
每 lml 中 约 含 0. 125mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 
lml, 辟 50ml 基 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 
照 含量 测定 项 下 的 色谱 条 件 , 取 对 照 溶 液 100pl1 注入 液 相 色 
谱 仪 , 调 节 检 测 灵 人 敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 
20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 100pl 分 别 注 人 
液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 杂质 
峰 ,单个 杂质 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 0.5 倍 
(1.0%) ,各 杂质 峰 面积 总 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
(2.0%%) 。 

。S$16 。 


水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 姗 M 第 一 法 ) 测 定 ， 
含水 分 不 得 过 10. 0%。 

【含量 测定 】 黑 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ;以 四 甲 基 氢 氧化 狠 溶 液 ( 取 10%% 四 甲 基 氢 氧化 锭 
溶液 20ml, 加 水 880ml, 用 10%% 磷 酸 溶液 调 pH 值 至 5. 4)- 乙 
且 (900 : 100) 作为 流动 相 A; 以 四 甲 基 氢 氧化 镁 溶液 ( 取 
10%% 四 甲 基 氧 氧化 锌 溶液 20ml, 加 水 380ml, 用 10% 磷 酸 溶 
液 调 pH 值 至 5. 4)- 乙 且 (400 : 600) 作 为 流动 相 B; 检 测 波长 
为 210nm, 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 取 脱 苏 氨 醇 * 奥 曲 肽 与 醋 
酸 奥 曲 肽 对 照 品 适量 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 各 约 含 脱 苏 
氨 醇 * 奥 曲 肽 10pg 和 醋酸 奥 曲 肽 0. 1mg 的 混合 溶液 , 取 2041 
注入 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 ,理论 板 数 按 奥 曲 肽 峰 计 算 不 低 
于 3000; 脱 苏 氨 醇 * 奥 曲 肽 峰 与 奥 曲 肽 峰 的 分 离 度 应 符合 
要 求 。 


时 间 ( 分 钟 》 流动 相 A(%) 流动 相 BC%) 
0 73 27 
30 55 45 
31 73 27 
37 73 27 
测定 法 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 加 水 溶解 并 定 基 稀释 制 


成 每 1ml 中 约 含 0. 125mg 的 溶液 ,精密 量 取 20pl 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 栈 酸 奥 曲 肽 对 照 品 适量 , 同 法 测定 。 
按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 垂体 激素 释放 抑制 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 ,在 冷 处 保存 。 


【制剂 】 1) 醋酸 奥 曲 肽 注射 液 〈2)? 注 射 用 酷 酸 奥 曲 肽 


屿 沙 坦 


Xieshatan 


Valsartan 


Ca Hy NO -4935.52 

本 品 为 N- 戊 酰基 -N-[CC2~(1H- 四 毛 哗 -5- 基 ) C1, 1 - 联 

葵 ]-4- 基 ] 甲 基 ]-L- 纺 氨 酸 。 按 干燥 品 计 算 , 含 Co Hzs Ns Os 
不 得 少 于 98. 5%。 
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凝血 酶 冻 干粉 


【性 状 】 
湿性 。 

本 品 在 乙醇 中 极 易 溶解 ,在 甲醇 中 易 溶 ,在 乙酸 乙 酯 中 略 
溶 , 在 水 中 几乎 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 , 加 甲醇 溶解 并 定量 稀释 成 每 
lml 中 约 含 10mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
一 64.0" 至 一 69.0"。 

【鉴别 】 (1) 到 本 品 , 加 甲醇 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 
含 15ug 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) 测 定 , 在 
250nm 的 波长 处 有 最 大 吸收 。 

(2) 昌 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 
1227 图 ) 一 臻 .mrsi] 

【检查 】 酸度 取 本 品 0.10g, 加 水 25ml, 充 分 振 摇 10 
分 钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 ,依法 测定 (附录 WH),pH 值 应 为 
3.0~4.5。 

对 映 异 构 体 ” 取 本 品 , 加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 60pg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 其 取 适 
量 , 用 流动 相 定 量 稀释 成 每 1ml 中 约 含 0. 6yg 的 溶液 , 作 
为 对 照 溶液 ; 另 取 顷 沙 坦 对 照 品 和 纺 沙 坦 对 上 映 异 构 体 对 照 
品 , 加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 顷 沙 坦 60pg、 
丹 沙 坦 对 映 异 构 体 0.6pg 的 混合 溶液 。 照 高 效 液 相 色 谱 
法 (附录 V D) 测 定 ,用 oc- 酸性 糖 蛋 白 柱 (AGP,100mmX 
4.0mm,5pm 适用 ); 以 磷酸 盐 缓 冲 液 ( 取 磷 酸 毛 二 钠 
2. 51g 和 磷酸 二 氢 钾 1. 91g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml， 
用 磷酸 或 所 氧化 钠 试 液 调节 pH 值 为 7.0)- 异 丙 醇 (98 : 
2) 为 流动 相 ;检测 波长 为 227nm; 流 速 为 每 分 钟 0. 8ml。 
取 混 合 溶 液 20pl, 注 人 液 相 色谱 仪 , 缚 沙 坦 峰 与 顷 沙 坦 对 
映 异 构 体 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20pl, 注 入 
液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 峰 高 约 为 满 悬 程 
的 20% 。 再 精密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 溶 液 各 20pl1, 分 

别 注 人 液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 
有 与 顷 沙 坦 对 映 异 构 体 保留 时 间 一 致 的 色谱 峰 , 其 面积 不 
得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶 解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 0. 5mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 ， 
用 流动 相 定 量 稀释 成 每 Iml 中 约 含 0. 5pg 的 溶液 ,作为 对 照 
溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 ,用 十 八 烷 基 硅烷 
键 合 硅胶 为 填充 剂 ; 以 乙 哺 -水 - 冰 醋 酸 (500 : 500 : 1) 为 流动 
相 ; 检 测 波长 为 225nm。 理 论 贩 数 按 纺 沙 坦 峰 计算 不 低 于 
4000, 线 沙 坦 峰 与 相 邻 杂质 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 精 密 量 
取 对 照 溶液 10ul 注入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 
分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量程 的 20% ,再 精密 量 取 供 试 品 溶液 
与 对 照 溶液 各 10p1, 分 别 注入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 
分 峰 保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 杂质 蜂 , 相 
对 保留 时 间 为 0.7 的 杂质 蜂 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 
的 2 倍 (0.2%) ,其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 的 主 
峰 面积 (0.1%%), 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 主峰 面 


本 品 为 白色 结晶 或 白色 、 类 白色 粉末 ;有 了 吸 


与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 


积 的 3 倍 (0.3%) 。 

残留 溶剂 ”三 氯 甲 烷 烷 、 二 氯 甲 烷 . 甲 茶 .、 二 甲 
葵 .甲醇 、 环 已 烷 与 乙酸 乙 酯 ” 取 本 品 适量 ,精密 称 定 , 用 
二 甲 基 乙 酰胺 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 0.2g 的 溶 
液 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 三 氯 甲烷 、 正 己 烷 、 二 氯 甲 烷 、 甲 
茶 . 二 甲 茶 、 甲 醇 \ 环 己 烷 .乙酸 乙 酯 适量 ,精密 称 定 ,用 二 
甲 基 乙 酰胺 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 三 握 甲 烷 12ng、 
正己 烷 58pg、 二 氯 甲 烷 0.12mg、 甲 茶 0.17mg、 二 甲 茶 
0. 43mg、 甲醇 0.6mg、 环 已 烷 0.77mg、 乙 酸 乙 酯 1.0mg 的 
混合 溶液 ,作为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 和 对 照 
品 溶液 各 5ml, 分 别 置 20ml 顶 空 瓶 中 ,密封 。 照 残留 溶剂 
测定 法 (附录 姓 P 第 二 法 ) 试 验 ,以 6% 撤 丙 基 茜 基 -94% 
二 甲 基 聚 硅 氧 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 ;起 始 温度 为 
40C ,维持 2 分 钟 ,以 每 分 钟 4C 的 速率 升温 至 100C ,再 
以 每 分 钟 30C 的 速率 升温 至 200C ,维持 2 分 钟 ; 进 样 口 
温度 为 200C ;检测 器 温度 为 250C; 顶 空 瓶 平衡 温度 为 
85C ,平衡 时 间 为 40 分 钟 。 取 对 照 品 溶液 顶 空 进 样 , 各 成 
分 峰之 间 的 分 离 度 均 应 符合 要 求 。 再 取 供 试 品 溶液 与 对 

品 溶液 分 别 顶 空 进 样 ,记录 色谱 图 。 按 外 标 法 以 峰 面 积 
计算 , 均 应 符合 规定 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 以 五 氧化 二 磷 为 干燥 剂 ,在 60C 减 
压 干燥 至 恒 重 , 减 失重 量 不 得 过 1. 5%( 附 录 妖 L) 。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妞 N), 遗 留 残 
渣 不 得 过 0. 1%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 (附录 
如 HH) , 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 加 乙醇 25ml 
溶解 ,加 磨 香 草 酚 蓝 指 示 液 5 滴 , 用 氢 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校 
正 。 每 1ml 氨 氧化 钠 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 21.78mg 
的 Cos Hzo Ns O;。 

【类 别 〗 血管 紧张 素 工 受 体 ATl 持 抗 药 。 

【贮藏 】 遮光 ,密封 保存 。 

【制剂 】 缴 沙 坦 胶 说 


凝血 酶 冻 干粉 
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Lyophilizing Thrombin Powder 


本 品 为 牛 血 或 猪 血 中 提取 的 凝血 酶 原 , 经 激活 而 得 的 供 
口服 或 局 部 止血 用 凝血 酶 的 无 菌 冻 干 制品 。 按 无 水 物 计 算 ， 
每 1mg 凝血 酶 的 活力 不 得 少 于 10 单位 。 含 凝血 酶 应 为 标示 
量 的 80%~150%。 

【 制 法 要 求 】 本 品 应 从 检疫 合格 的 牛 或 猪 血 中 提取 , 生 
产 过 程 应 符合 现行 版 4 药品 生产 质量 管理 规范 》 的 要 求 。 

。 S17 ， 


磷酸 氢 钙 片 


VWWV OUryao. Con 


【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 冻 干 块 状 物 或 粉末 。 每 
lml 中 含 500 单位 的 0. 9% 氯 化 钠 溶液 可 微 显 浑浊 。 

【检查 】 水 分 取 本 品 ," 照 水 分 测定 法 (附录 钢 M 第 
一 法 ) 测 定 mrirE] ,会 水 分 不 得 过 5.0%%。 

装 量 差异 ”应 符合 注射 剂 项 下 的 有 关 装 量 差异 的 规定 
《附录 B)。 

无 菌 ” 取 本 品 ,分 别 加 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶 液 5ml 溶解 
后 ,依法 检查 (附录 XI H) ,应 符合 规定 。 

【 效 价 测定 】 纤维 蛋白 原 溶 液 的 制备 里 取 纤 维 蛋白 
原 ,加 0.9% 氨 化 钠 溶液 适量 溶解 ,用 0. 05mol/L 磷酸 氨 二 钠 
溶液 或 0. 05mol/L 磷酸 二 氢 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.0 一 7.4， 
再 用 0.9% 氯 化 钠 溶液 稀释 成 含 0.1% 凝固 物 的 溶液 ， 
备用 。@@[ 修 订 ] 

标准 品 溶液 的 制备 取 凝 血 酶 标准 品 , 加 0.9% 握 化 钠 
溶液 溶解 并 分 别 定量 稀释 制 成 每 Iml 中 含 5. 0 单位 .6.4 单 
位 .8. 0 单位 与 10. 0 单位 的 标准 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 本 品 5 瓶 ,分 别 加 适量 0.9% 氯 
化 钠 溶 液 溶解 ,并 全 基 转 移 至 同一 量 瓶 中 ,用 上 述 溶 液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 。 精 密 量 取 适 其 ,用 上 述 氮 化 钠 溶液 定量 稀释 制 成 
每 1ml 中 约 含 7 单位 的 供 试 品 溶液 。 

测定 法 取 内 径 lcm .长 10cm 的 试管 4 支 , 各 精密 加 和 
纤维 蛋白 原 溶 液 0. 9ml, 置 37C 士 0.5C 水 浴 中 保温 5 分 钟 ， 
再 分 别 精 密 基 取 上 述 4 种 浓度 的 标准 品 溶液 各 0. 1ml, 迅速 
加 入 各 试管 中 ,立即 计时 、 摇 匀 , 置 37C 士 0.5C 水 浴 中 ,观察 
纤维 蛋白 的 初 凝 时 间 。 每 种 浓度 测 5 次 , 求 平 均值 (5 次 测定 
之 最 大 值 与 最 小 值 的 差 不 得 超过 平均 值 的 10% ,否则 重 测 ) 。 
标准 品 溶液 的 浓度 应 控制 凝结 时 间 在 14~60 秒 为 宜 。 以 标 
准 品 效 价 (单位 ) 的 对 数 为 横 坐 标 ,凝结 时 间 ( 秒 ) 的 对 数 为 纵 
坐标 ,进行 直线 回归 。 精 密 量 取 供 试 品 溶液 0. 1ml, 按 上 述 方 
法 平行 测定 5 次 , 求 出 凝结 时 间 的 平均 值 ( 误 差 要 求 同 标准 曲 
线 ) ,用 直线 回归 方程 求 得 单位 数 ,计算 , 即 得 。 

【类 别 】 局 部 止血 药 。 

【规格 】 (1)200 单位 (2)500 单位 (3)1000 单位 
(4)2000 单位 〈5)5000 单位 〈6)10 000 单位 

【贮藏 】 密封 , 10C 以 下 贮存 。 


磷酸 和 氨 钴 片 
Linsuanqginggai Pian 


Calcium Hydrogen Phosphate Tablets 


本 品 含 磷酸 氢 钙 (CaHPO4 

92. 5%~107.5%。 
【性 状 】 “本 品 为 白色 片 或 薄膜 衣 片 ,除去 包 衣 后 显 
白色 。 曙 [修订 ] 
【鉴别 】 
*。S18 。 


”2H:O) 应 为 标示 量 的 


取 本 品 细 粉 适量 ( 约 相当 于 磷酸 氢 钙 1g) ,加 稀 


盐酸 5ml、 水 10ml, 加 热 使 磷酸 氢 钙 溶解 ,冷却 , 滤 过 ,滤液 显 
钙 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 (附录 正 )。 

【检查 】 至 溶出 度 ” 取 本 品 , 照 溶出 度 测 定 法 (附录 下 “ 
第 二 法 ), 以 0. 1mol/L 盐酸 溶液 900ml 为 溶出 介质 ,转速 所 
每 分 钟 100 转 ,依法 操作 ,经 45 分 钟 时 , 取 溶 液 10ml, 滤 过 ， 
精密 量 取 续 滤液 2ml(1. lg 规格 ) 或 7ml(0. 3g 规格 ), 置 50ml 
量 瓶 中 ,加 5% 铀 溶液 ( 取 氧 化 铀 6. 6g, 加 盐酸 10ml 使 溶解 . 
加 水 稀释 至 100ml, 摇 匀 )1ml, 加 0.1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 
刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 取 磷 酸 氧 钙 对 照 品 约 30mg. 
精密 称 定 , 置 50ml 量 瓶 中 ,加 0. 1molL 盐酸 溶液 溶解 并 稀 
释 至 刻度 , 择 匀 ,精密 量 取 2ml、3ml 与 4ml, 分 别 置 50ml 量 瓶 
中 ,加 5% 铀 溶液 1ml, 加 0. 1mol/L 盐酸 溶液 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 ,作为 对 照 品 溶 液 。 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 , 照 原子 吸 
收 分 光 光 度 法 (附录 了 D 第 一 法 ), 在 422. 7nm 的 波长 处 混 
定 ,计算 每 片 的 溶出 量 。 限 度 为 标示 量 的 75%, 应 符合 
规定 。@m[i] 

其 他 ” 除 崩 解 时 限 外 ,应 符合 片 剂 项 下 有 关 的 各 项 规定 
(附录 工 A)。 

【含量 测定 】 取 本 品 20 片 ,精密 称 定 , 研 细 ,精密 称 取 适 
量 ( 约 相当 于 磷酸 氢 钙 0. 6g) ,加 稀 盐 酸 10ml, 加 热 使 磷酸 氢 
钙 溶解 ,冷却 , 置 100ml 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 滤 过 . 
精密 量 取 续 滤液 10ml, 加 水 50ml, 用 和 氨 试 液 调节 至 中 性 后 , 精 
密 加 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L)25ml, 加热 数 分 
钟 , 放 冷 ,加 氨 - 氯 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml 与 铬 黑 工 指示 
剂 少许 ,用 锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 滴 定 至 溶液 显 紫 红色 ,并 将 
滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 
液 (0. 05mol/L) 相 当 于 8. 605mg 的 CaFHPO, .2H:O。 

【类 别 】 同 磷酸 氢 钙 。 

【规格 】 G1)0.3g (2)1. 1gmcwi] 

【贮藏 】 密封 保存 。 


磷 雷 素 钠 
Linmeisuna 


Fosfomycin Sodium 


HBH H 


4 > on 


ONa 


HiC 


C3HsNazOiP 182.02 
本 品 为 (一 )-(1R,2S)-1,2- 环 氧 丙 基 腾 酸 二 钠 盐 。 按 无 
水 物 计算 ,每 1mg 的 效 价 不 得 少 于 700 磷 霉 素 单位 。 
【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉 未 ;无 臭 , 味 咸 ;在 空气 中 
极 易 潮解 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 甲醇 中 微 溶 ,在 乙醇 或 乙醚 中 几乎 
不 溶 。 


站 证 分 
业 ouryao. com 


卡 波 姆 


比 旋 度 ” 取 本 品 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 成 每 
lml 中 约 含 50mg 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 
二 4 2" 至 一 5; 5°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 约 11mg, 加 水 2ml, 振 摇 , 加 高 氯 酸 
lml 与 0. 1mol/L 高 毛 酸 钠 溶 液 2ml, 水 浴 加 热 10 分 钟 , 趁 热 
加 入 钼 酸 铵 试 液 1ml 与 1- 氨 基 -2 蔡 酚 -4 磺 酸 试 液 1ml, 摇 匀 ， 
溶液 即 显 蓝 色 。 

(2) 取 本 品 及 磷 霉 素 标准 品 , 分 别 加 0.2moi/L 乙 二 胺 四 醋 
酸 二 钠 溶液 制 成 每 1ml 中 含 20mg 的 溶液 , 作 供 试 品 溶液 和 标 
准 品 溶液 , 男 取 供 试 品 溶液 和 标准 品 溶液 等 量 混合 制 成 混合 溶 
液 。 照 游 层 色 谱 法 (附录 V B) 试 验 ,吸取 上 述 三 种 溶液 各 2ul， 
分 别 点 于 同一 硅胶 G 薄 层 板 上 ,以 异 丙 醇 - 乙 酸 乙 酯 -水 - 冰 酯 
酸 (4 : 2 : 4: 1) 为 展开 剂 ,展开 ,上 晾 干 , 喷 以 显 色 液 ( 取 磷 钼 酸 
5g, 加 醋酸 100ml, 再 加 硫酸 5ml), 置 105C 加热 20 分 钟 后 检 
视 。 供 试 品 溶液 所 显 主 斑点 的 位 置 和 颜色 应 与 标准 品 溶液 主 
斑点 的 位 置 和 颜色 相同 ,混合 溶液 应 显 单一 主 更 点 。 

(3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 磷 霉 素 钠 标 准 品 的 图 谱 
一 致 (附录 C) 。 

(4) 本 品 显 钠 盐 鉴别 (1) 的 反应 (附录 亚 ) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 ,加 水 制 成 每 lml 中 含 50mg 的 
溶液 ,依法 测定 (附录 WW H),pH 值 应 为 9.0 一 10.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 5 份 ,各 1.1g, 分 别 加 水 
5ml 溶解 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 
录 区 B) 比 较 , 均 不 得 更 浓 ; 如 显 色 ,与 黄色 1 号 标准 比 色 液 
(附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 , 均 不 得 更 深 。 

二 醇 物 ” 取 本 品 约 0.2g, 精 密 称 定 , 置 250ml 碘 瓶 中 ， 
于 加 水 100ml 与 邻 茶 二 甲酸 毛 钾 缓冲 液 ( 取 邻 茶 二 甲酸 氨 钾 
100g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 600ml, 微 热 使 溶解 ,用 氢 氧 化 
钠 溶液 (4 一 10) 约 40ml, 调 节 pH 值 至 6.4 士 0.1, 加 水 至 刻 
度 , 摇 匀 ) 50mlarksil ,精密 加 入 0.005mol/L 高 碳酸 钠 溶 液 
l0ml, 摇 匀 , 密 蹇 ,于 25 尼 避 光 放置 90 分 钟 ,加 入 10%% 碘 化 钾 
溶液 10ml, 密 塞 , 避 光 放置 2 分 钟 后 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴 定 ,至近 终点 时 ,加 淀粉 指示 液 1ml, 继 续 滴定 
至 蓝 色 消失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 
硫酸 钠 滴 定 液 (0.0lmo/L) 相当 于 0.500lmg 的 
Cs Hz NazOsP, 含 二 醇 物 不 得 过 0. 5%。 

残留 溶剂 ”乙醇 与 甲 茶 ” 取 本 品 约 0. 2g, 精 密 称 定 ,置顶 空 
瓶 中 ,精密 加 水 5ml 使 溶解 ,密封 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 取 乙醇 约 
40mg、 甲 茶 约 7mg, 精 密 称 定 , 置 200mi 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 揪 
匀 ,精密 量 取 5ml, 置 顶 空 瓶 中 ,密封 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 
溶剂 测定 法 (附录 出 P 第 二 法 ) 测 定 ,以 5%% 二 葵 基 -95%% 甲 基 涌 
硅 气 烷 ( 或 极 性 相近 ) 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 为 
60'C ,维持 10 分 钟 ,以 每 分 钟 20C 的 速率 升温 至 200'C ,维持 5 分 
钟 ; 检 测 器 温度 为 250'C ; 进 样 口 温度 为 210C ; 顶 ee 
85'C ,平衡 时 间 30 分 钟 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 分 别 项 
进 样 , 记 录 色 谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 均 应 符合 规定 。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 如 M 第 一 法 A) 测 


定 , 含 水 分 不 得 过 1.0%。 

重金 属 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 HH 第 三 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

见 异 物 ” 取 本 品 5 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 ,依法 

检查 (附录 区 H) ,应 符合 规定 。 

不 溶性 微粒 ” 取 本 品 3 份 ,分 别 加 微粒 检查 用 水 溶解 , 依 
法 检查 (附录 区 C) ,每 1g 样品 中 含 l0pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
6000 个 , 含 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 个 。 

细菌 内 毒素 ” 取 本 品 ,依法 检查 (附录 XE)， 
老 素 中 含 内 毒素 的 量 应 小 于 0. 033EU。 

无 菌 ” 取 本 品 , 用 适宜 溶剂 溶解 后 ,转移 至 不 少 于 500ml 
的 0.9% 无 菌 握 化 钠 溶液 中 ,用 薄膜 过 滤 法 处 理 后 ,依法 检查 
《附录 闪 HH) ,应 符合 规定 。 

【含量 测定 】 精密 称 取 本 品 适 量 , 加 灭 菌 水 定量 制 成 每 lml 
中 约 含 500 单位 的 溶液 , 照 抗 生 素 微生物 检定 法 (附录 亲 A 管 碟 法 
或 浊 度 法 ) 测 定 。1000 磷 才 素 单位 相当 于 lmg 的 CH OP。 

【类 别 】 抗生素 类 药 。 

【贮藏 】 严 封 ,在 凉 暗 干燥 处 保存 。 

【制剂 】 注射 用 磷 霉 素 钠 


每 1mg 磷 


卡 波 姆 
Kabomu 


Carbomer 


[54182-57-9] 

本 品 为 丙烯 酸 键 合 烯 丙 基 其 糖 或 季 戊 四 醇 肾 丙 醚 的 高 分 
子 诊 合 物 。 按 干燥 品 计算 , 含 凌 酸 基 (一 COOH) 应 为 
56.0%~68.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 下 松 状 粉末 ;有 特征 性 微 扯 ;有 引 
湿性 。 

【鉴别 】 取 本 品 0. 1g ,分散 于 20ml 水 中 ,加 10% 氨 氧化 
钠 溶液 0. 4ml, 即 成 凝 胶 状 。 

【检查 】 酸度 ” 取 本 品 0. 10g, 均 匀 分 散 溶 胀 于 10ml 水 
中 ,依法 检查 (附录 WH) ,pH 值 应 为 2. 5~3. 5。 

符 度 ” 取 本 品 0.5g, 均 匀 分 散 于 98ml 水 中 , 待 充分 溶 胀 
后 , 混 匀 ,用 15% 氨 氧化 钠 溶液 调节 pH 值 至 7.3 一 7.8( 用 精 
密 pH 试纸 测试 ) ,加 水 至 100ml, 泥 匀 ( 人 避免 产生 气泡 ) ,依法 
测定 (附录 页 G 第 二 法 ), 在 25C 时 的 动力 黏度 应 为 15 一 
30Pa，s 

茶 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 具 塞 试管 中 ,加 对 二 甲 茶 
10.0ml, 振 摇 使 本 品 分 散 ,加 0.1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 
10. 0ml, 密 塞 振 摇 1 小 时 , 取 上 清 液 作为 供 试 品 溶液 。 另 取 苯 
适量 ,精密 称 定 , 加 对 二 甲 葵 制 成 每 Iml 中 含 10ng 的 溶液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 精 密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 品 溶液 各 Iml, 照 
气相 色谱 法 (附录 V E) 测 定 , 用 3m 玻璃 色谱 柱 , 担 体 为 201 

。，S$19 。 


乳糖 


VWWV OUryao. Con 


红色 担 体 (60 一 80 目 ) ,以 邻 茶 二 甲酸 二 壬 酯 与 有 机 皂 土 等 量 
混合 ,作为 国定 液 , 涂 布 浓度 为 10% ,在 柱 温 100'C 测 定 合 
蔡 不 得 过 0. 0002% .mrirE] 

干燥 失重 取 本 品 ,在 80C 减 压 干燥 1 小 时 , 减 失 重量 
不 得 过 2. 0% (附录 九 工 ) 。 

炽 灼 残 渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 妞 N), 遗 留 残 
湾 不 得 过 2. 0%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 ( 附 
录 疯 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 二 十 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.4g, 精 密 称 定 , 均 匀 分 散 于 
400ml 水 中 ,搅拌 使 溶解 , 照 电位 滴定 法 (附录 下 A), 用 氢 氧 
化 钠 滴定 液 (0. 25molL) 滴 定 ( 近 终 点 时 ,每 次 滴 人 后 搅拌 至 
少 2 分 钟 )。 每 1Iml 氧 氧化 钠 滴 定 液 (0. 25molL) 相当 于 
11. 25mg 的 一 COOHR 。 

【类 别 】 药 用 辅料 ,软膏 基质 和 释放 阻 滞 剂 等 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


乳 糖 
Rutang 


Lactose 


HO. 


OH 
Ca Hz O11 * HO 360.31 
[5989-81-1] 

本 品 为 4-O8-D- 吡 哺 半 乳糖 基 -D- 葡 萄 精 一 水 合 物 。 按 
无 水 物 计算 , 含 Ce Hzz Oi 应 为 98.0%~102.0%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 的 结晶 性 颗粒 或 粉末; 无 臭 , 味 
微 甜 。 

本 品 在 水 中 易 溶 , 在 乙醇 .三 握 甲 烷 或 乙醚 中 不 溶 。 

比 旋 度 ” 取 本 品 ,在 80'C 干 燥 2 小 时 后 ,精密 称 定 , 加 水 
溶解 并 定量 稀释 制 成 每 1Iml 中 约 含 本 品 0. 1g 与 氨 试 液 
0. 02ml 的 溶液 ,依法 测定 (附录 WE), 比 旋 度 为 十 52.0" 至 
十 52. 6°。 

【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 2g, 加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml, 微 温 , 溶 
液 初 显 黄色 ,后 变 为 棕 红 色 , 再 加 硫酸 铜 试 液 数 滴 , 即 析出 氧 
化 亚 铜 的 红色 沉淀 。 

〈2) 在 含量 测定 项 下 记录 的 色谱 图 中 , 供 试 品 溶液 主峰 的 
保留 时 间 应 与 对 照 品 溶液 主峰 的 保留 时 间 一 致 。 

《3) 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 的 图 谱 ( 光 谱 集 256 
图 ) 一 致 。 

。520 ， 


【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 澳 
定 ( 附 录 克 H),pH 值 应 为 4.0 一 7.0。 

溶液 的 注 清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 沸水 10ml 溶解 
后 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 黄色 2 号 标准 比 色 液 ( 附 
录 信 A 第 一 法 ) 比 较 , 不 得 更 深 。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 , 加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 含 
100mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 1ml, 置 100ml 其 
瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 溶液 。 照 含量 测定 项 
下 的 方法 试验 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 2 倍 。 供 
试 品 溶液 的 色谱 图 中 除 溶剂 峰 以 外 ,如 显 杂 质 峰 ,各 杂质 峰 面 
积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶 液 峰 面积 的 0.5 倍 (0. 5%)。 

杂质 吸光 度 ” 取 本 品 ,精密 称 定 ,加 温水 溶解 并 定 其 稀释 
成 每 lml 中 含 100mg 的 溶液 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 人 于 A), 在 400nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 不 得 过 0. 04。 再 精 
密 吸 取 上 述 溶 液 1ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻度 , 照 紫 
外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 A) ,在 210~~220nm 的 波长 范围 
内 测定 吸光 度 ,不 得 过 0. 25; 在 270~300nm 的 波长 范围 内 测 
定 吸 光度 ,不 得 过 0. 07 。 

蛋白 质 取 本 品 5.0g, 加 热 水 25ml 溶解 后 , 放 冷 ,加 确 
酸 汞 试 液 0. 5ml,5 分 钟 内 不 得 生成 架 状 沉淀 。 

干燥 失重 蛙 取 本 品 , 置 硅胶 干燥 器 内 ,在 80C 减 压 干燥 
至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 过 1.0% (附录 WW L) mcirzl 

水 分 取 本 品 , 以 甲醇 - 甲 酰 胺 (2 : 1) 为 溶剂 , 照 水 分 测 
定 法 (附录 九 M 第 一 法 A) 测 定 ,含水 分 应 为 4.5%~5.5%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 N) ,遗留 残 
洒 不 得 过 0.1 %。 

重金 属 ” 取 本 品 3. 0g, 加 温水 20ml 溶解 后 ,再 加 醋酸 盐 
缓冲 液 (pH 3.5) 2ml 与 水 适量 使 成 25ml, 依 法 检查 ( 附 
录 刀 H 第 一 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 五 。 

砷 盐 ” 取 炽 灼 残渣 项 下 残留 物 , 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 
5ml, 依 法 检查 (附录 妞 ] 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 亲 ]) ,每 1g 供 试 
品 中 除 细菌 数 不 得 过 1000 个 、 霉 菌 及 酵母 菌 数 不 得 过 100 个 
外 ,还 不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 。 

【含量 测定 】 照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ; 以 乙 膊 -水 (70 : 30) 为 流动 相 ; 示 差 折光 检测 器 检测 ; 柱 温 
为 45'C ,检测 器 温度 为 40C 。 取 乳糖 对 照 品 与 蔗糖 对 照 品 
适量 ,加 水 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 各 含 1mg 的 溶液 , 取 10nl， 
注 人 液 相 色谱 仪 , 乳 糖 峰 与 蔗糖 峰之 间 的 分 高 度 应 符合 要 求 ， 
理论 板 数 以 乳糖 峰 计 算 不 得 低 于 5000。 

测定 法 ” 取 本 品 适 量 , 精 密 称 定 , 加 水 溶解 并 定量 稀释 制 
成 每 1ml 约 含 乳糖 1mg 的 溶液 ,精密 量 取 10p1, 注 人 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 取 乳糖 对 照 品 适量 , 同 法 测定 , 按 外 标 法 
以 峰 面 积 计 算 , 即 得 。 

【类 别 】 药 用 辅料 ,填充 剂 和 矫 味 剂 等 。 

【贮藏 】 密闭 保存 。 
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本 品 为 动物 的 皮 、 上 骨 、 腿 与 韧带 中 胶原 蛋白 不 完全 酸 水 
解 . 碱 水 解 或 酶 降解 后 et 或 为 上 述 三 种 不 同 明 
胶 制 品 的 混合 物 。 

【性 状 】 本 品 为 微 黄色 至 黄色 、 透 明 或 半 透 明 微 带 光 泽 
的 薄片 或 粉 粒 ;无 具 ,无 味 ; 浸 在 水 中 时 会 膨胀 变 软 , 能 吸收 其 
自身 质量 5 一 10 倍 的 水 。 

本 品 在 热 水 中 易 溶 ,在 醋酸 或 甘油 与 水 的 热 混合 液 中 溶 
解 ,在 乙醇 中 不 深 。 

【鉴别 】 《1) 取 本 品 0.5g, 加 水 50ml, 加 热 使 溶解 , 取 溶 
液 5ml, 加 重 铬 酸 钾 试 液 - 稀 盐酸 (4 : 1) 数 滴 , 即 产生 橘 黄色 

(2) 取 鉴别 (1)? 项 下 剩余 的 溶液 1ml, 加 水 100ml , 摇 匀 ,加 
攻 酸 试 液 数 滴 , 即 产生 浑浊 。 

(3) 取 本 品 ,加 钠 石灰 ,加热 , 即 发 生 氨 臭 。 

【检查 】 冻 力 强度 ” 取 本 品 两 份 各 7. 50g, 分 别 置 冻 力 
撼 内 ,加 水 制 成 6.67% 的 胶 液 ,加 盖 , 放 置 1 一 4 小 时 后 ,在 
65C 士 2C 的 水 浴 中 搅拌 加 热 15 分 钟 使 样品 溶 散 均匀 ,在 室 
温 下 放置 15 分 钟 ,将 冻 力 瓶 水 平 放 置 在 10C 士 0.1C 的 恒温 
水 浴 中 ,用 橡胶 塞 密 塞 保温 17 土 1 小 时 后 ,迅速 移出 冻 力 瓶 ， 
擦 干 外 壁 , 置 冻 力 仪 测试 台 上 测试 ,计算 两 次 结果 的 平均 值 ， 
冻 力 强度 应 不 低 于 180Bloom g。 

酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 热 水 100ml, 充 分 振 摇 使 溶解 ， 
放 冷 至 35'C ,依法 测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 4.0 一 7. 2。 

透 光 率 ” 取 本 品 2. 0g, 加 50~60C 的 水 使 溶解 并 稀释 制 
成 6.67% 的 溶液 后 ,冷却 至 45C , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 
(附录 WA), 分别 在 450nm 与 620nm 的 波长 处 测定 透 光 率 ， 
分 别 不 得 低 于 50% 与 70%。 

电导 率 ” 取 本 品 1. 0g, 加 不 超过 60C 的 水 溶解 并 稀释 制 
成 1.0% 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶 液 , 另 取 水 100ml 作为 空白 溶 
液 ,将 供 试 品 溶液 与 空白 溶液 置 于 30C 士 1C 的 水 浴 中 保温 1 
小 时 后 ,用 电导 率 仪 测定 ,以 铂 黑 电极 作为 测定 电极 , 先 用 空白 
溶液 冲洗 电极 3 次 后 ,测定 空白 溶液 的 电导 率 , 其 电导 率 值 应 
不 得 过 5. 0pS/cm。 取 出 电极 ,再 用 供 试 品 溶液 冲洗 电极 3 次 
后 ,测定 供 试 品 溶液 的 电导 率 ," 应 不 得 过 0. 5mS/cm。 cirE] 

亚 硫 酸 盐 {以 SO; 计 ) 取 本 品 10.0g, 置 于 长 颈 圆 底 烧 瓶 
中 ,加 水 150ml, 放 置 1 小 时 后 ,在 60C 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,加 
磷酸 5ml 与 碳酸 氢 钠 1g, 即 时 连接 冷凝 管 (产生 过 量 的 泡沫 时 ， 
可 加 人 适量 的 消 泡 剂 ,如 硅油 等 ), 加 热 蒸馏 ,用 0.05moVL 碘 
溶液 15ml 作为 接收 液 ,收集 馏 出 液 50ml, 用 水 稀释 至 100ml， 
摇 匀 , 量 取 50ml, 置 水 浴 上 蒸发 ,随时 补充 水 适量 , 蒸 至 溶液 几 


乎 无 色 ,用 水 稀释 至 40ml, 照 硫酸 盐 检查 法 (附录 册 B) 检 查 ， 
如 显 浑浊 ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 7. 5ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0.01%)。 

过 氧化 物 ” 取 本 品 10g, 置 250ml 具 塞 烧瓶 中 ,加 水 
140ml, 放 置 2 小 时 ,在 50C 的 水 浴 中 加 热 使 溶解 ,立即 冷却 ， 
加 硫酸 溶液 (1 一 5) 6ml, 碘 化 钾 0.2g、1% 淀 粉 溶液 2ml 与 
0. 5% 钥 酸 锐 溶液 1Iml, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 10 分 钟 ,溶液 
不 得 显 蓝 色 。 

干燥 失重 取 本 品 , 在 105C 干 燥 15 小 时 , 减 失 重量 不 
得 过 15.0% (附录 WW L)。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 但 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 2. 0%。 

铬 取 本 品 0.5g, 置 聚 四 所 乙烯 消解 色 内 ,加 硝酸 
5 一 10ml, 混 匀 ,浸泡 过 夜 , 盖 上 内 盖 , 旋 紧 外 套 , 置 适宜 的 微波 
消解 炉 内 ,进行 消解 。 消 解 完 全 后 ,取消 解 内 负 置 电热 板 上 组 
缓 加 热 至 红 棕色 蒸气 挥 尽 并 近 王 ,用 2%% 硝 酸 转移 至 50ml 量 
瓶 中 ,并 用 2% 硝酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 同 法 
制备 试剂 空白 溶液 ; 另 取 铬 单元 素 标准 溶液 ,用 2% 确 酸 稀释 
制 成 每 1ml 含 铬 1. 0pg 的 铬 标准 贮备 液 , 临 用 时 ,分 别 精密 量 
取 铬 标准 贮备 液 适量 ,用 2% 硝 酸 溶液 稀释 制 成 每 1ml 含 铬 
0 一 80ng 的 对 照 品 溶液 。 取 供 试 品 溶液 与 对 照 品 溶液 ,以 石墨 
炉 为 原子 化 器 , 照 原 子 吸收 分 光 光 度 法 (附录 D 第 一 法 ), 在 
357. 9nm 的 波长 处 测定 ,计算 , 即 得 。 含 铬 不 得 过 百 万 分 之 二 。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣 ,依法 检查 ( 附 
录 妖 HH 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 三 十 。 

砷 盐 取 本 品 2. 0g, 加 淀粉 0. 5g 与 氢 氧 化 钙 1. 0g, 加 水 
少量 ,搅拌 均匀 ,干燥 后 , 先 用 小 火 灼 烧 使 淡化 ,再 在 500 一 
600'C 炽 灼 使 灰 化 完全 , 放 冷 ,加 盐酸 8ml 与 水 20ml 溶解 后 ， 
依法 检查 (附录 出 ] 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0001%)。 

微生物 限度 ” 取 本 品 , 依 法 检查 (附录 ]), 每 lg 供 试 
品 中 细菌 数 不 得 过 1000 个 、 替 菌 及 酵母 菌 数 不 得 过 100 个 ， 
不 得 检 出 大 肠 埃 希 菌 ;每 10g 供 试 品 中 不 得 检 出 沙门 菌 。 

【类 别 】 药 用 辅料 ,用 于 空心 胶囊 的 制备 。 

【贮藏 】 密封 ,在 凉 暗 处 保存 。 
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[128446-35-5] 
本 品 为 倍 他 环 糊 精 与 1,2- 环 氧 丙 烷 的 醚 化 物 。 按 无 水 物 计 
算 , 含 羟 丙 氧 基 (一 OCH:CHOHCH:) 应 为 19. 6%~26. 3%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 的 无 定形 或 结晶 性 粉末 ; 
无 臭 , 味 微 甜 ; 引 湿性 强 。 
木 品 极 易 溶 于 水 , 易 溶 于 甲醇 或 乙醇 ,几乎 不 溶 于 丙酮 或 
。S21 。 
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羟 茶 丙 酯 钠 
三 毛里 烷 。 
【 耸 别 了 有 皮 杰 品 5%6 的 水 溶液 0. 5ml, 种 10ml 试 答 中 ,加 


10%a- 芋 酚 的 乙醇 溶液 2 滴 , 摇 匀 , 沿 试管 壁 缓 组 加 入 硫酸 
1ml, 在 两 液 界面 处 即 显 紫色 环 。 

【检查 】 酸碱度 ” 取 本 品 1. 0g, 加 水 40ml 溶解 后 ,依法 
测定 (附录 WH) ,pH 值 应 为 5.0 一 7.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 2. 5g, 加 水 25ml 使 溶解 ， 
溶液 应 澄清 无 色 。 

氯 化 物 取 本 品 0.1g, 依 法 检查 (附录 出 A) ,与 标准 毛 
化 钠 溶 液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0.05%%) 。 

倍 他 环 糊 精 “精密 称 取 本 品 约 1. 0g, 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 ; 另 精密 称 取 倍 
他 环 糊 精 对 照 品 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 
至 刻度 , 摇 色 ,作为 对 照 品 溶液 。 照 高 效 液 相 色谱 法 ( 附 
录 V DDD) 测定 ,用 氨基 键 合 硅胶 为 填充 剂 ;以 乙 有 哺 -水 (65 : 35) 
为 流动 相 ; 用 示 差 折光 检测 器 检测 ; 柱 温 35C 。 取 对 照 品 溶 
液 和 供 试 品 溶液 各 20p1, 分 别 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 倍 他 环 糊 精 峰 保留 时 间 一 致 的 色 
谱 峰 , 按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 倍 他 环 糊 精 不 得 过 0. 5% 。 

1,2- 丙 二 醇 ” 取 本 品 约 1g, 精 密 称 定 , 置 10ml 量 瓶 中 ,加 
甲醇 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 供 试 品 溶液 。 另 精密 称 取 
1,2- 丙 二 醇 约 50mg, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 甲醇 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 对 照 品 溶液 。 照 残留 溶剂 测定 法 (附录 姐 P) 测 定 。 用 100% 
聚 二 甲 基 硅 氧 烷 化 学 交 联 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ; 起 始 温度 为 70C ， 
以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 100'C ,再 以 每 分 钟 40'C 的 速率 上 升 
至 220C ,维持 4 分钟; 进 样 口 温度 为 250'C; 检 测 器 温度 为 
280'C ;理论 板 数 以 1,2- 丙 二 醇 蜂 计算 不 得 小 于 3000。 精 密 量 取 
对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 ,分 别 注入 气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 。 
按 外 标 法 以 峰 面积 计算 , 含 1,2- 丙 二 醇 不 得 过 0. 5%。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 妊 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 6.0%。 

炽 灼 残渣 ” 取 本 品 1.0g, 依 法 检查 (附录 而 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 2%。 

重金 属 取 炽 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残 酒 ,依法 检查 ( 附 
录 几 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

【含量 测定 】 卷 丙 氧 基 取 本 品 约 0. 1g, 精 密 称 定 , 照 
甲 氧 基 、 乙 毛 基 与 羟 两 气 基 测定 法 (附录 磷 FE) 测定 , 即 得 。 

【类 别 】 药 用 辅料 ( 供 口 服用 ) , 包 合剂 和 稳定 剂 等 。 

【贮藏 ” 遮光 ,密闭 保存 。 
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Cio Hi NaO; 202. 18 
[35285-69-9] 

本 品系 在 氧 氧化 钠 溶 液 中 加 入 对 羟基 茶 甲 酸 丙酮 反应 后 精 
制 而 成 。 按 无 水 物 计 算 , 含 Go Hi NaO; 应 为 98. 5%~101. 5%。 

【性 状 】 本 品 为 白色 结晶 性 粉末 。 

本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 。 

【鉴别 】 〈1) 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶解 ,立即 加 盐 
酸 5ml, 振 摇 ,过 滤 , 沉淀 用 水 洗涤 后 ,在 80C 减 压 干 燥 2 小 
时 ,依法 测定 (附录 C) ,熔点 为 95 一 99C 。 

(2) 取 本 品 10mg, 置 试管 中 ,加 10. 6% 碳 酸 钠 溶液 Iml， 
加 热 煮 沸 30 秒 钟 , 放 冷 ,加 0.1%4- 氨 基 安 替 比 林 的 确 酸 盐 缓 
冲 液 (pH 9.0)( 取 含 0. 618% 硼酸 的 0.1mol/L 氯 化 钾 溶 液 
1000ml 与 0. 1mol/ 工 氢气 化 钠 溶 液 420ml 混合 , 即 得 )5ml 与 
5.3% 铁 氰 化 钾 溶 液 1Iml, 混 匀 ,溶液 变 为 红色 。 

(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (附录 严 )。 

【检查 】 碱 度 取 本 品 0.10g, 加 水 100ml 溶解 ,依法 测 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 9.5 一 10.5。 

溶液 的 澄清 度 与 颜色 取 本 品 1.0g, 加 水 10ml 溶解 , 立 
即 检查 ,溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 , 与 杰 红 色 5 号 标准 比 色 液 
(附录 区 A 第 一 法 ) 比 较 ,不 得 更 深 。 

毛 化 物 取 本 品 2. 0g, 加 水 40ml 使 溶解 ,用 稀 硝酸 调节 
溶液 至 中 性 ,用 水 稍 释 至 50ml, 揪 匀 , 滤 过 , 取 滤 液 5. 0ml, 依 
法 检查 (附录 网 A) ,与 标准 氧化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 取 氮 化物 项 下 的 滤液 25ml, 依法 检查 ( 附 
录 妖 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0. 024%)。 

有 关 物 质 ” 取 本 品 适量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 1ml 
中 含 1mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适 量 , 用 流动 相 
稀释 制 成 每 1ml 中 含 10ug 的 溶液 ,作为 对 照 溶液 。 照 高 效 液 
相 色 谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 
剂 ,以 甲醇 -1%% 冰 醋酸 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 254nm。 
取 羟 葵 丙 酯 钠 与 对 闫 基 共 甲酸 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 各 含 0. 1mg 的 溶液 , 取 20pl 注入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 
图 ,理论 板 数 按 产 葵 两 酯 钠 峰 计算 不 低 于 2000, 羟 苯 丙 酯 钠 峰 
与 对 羟基 茶 甲 酸 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 照 溶液 20pl 注 
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羟 茶 甲 醋 钠 


入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 , 使 主 成 分 色谱 峰 的 峰 高 约 为 
满 量 程 的 10%% ;再 精密 量 取 供 试 品 溶 液 与 对 照 溶液 各 20pl, 分 
别 注 和 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 保留 时 间 的 3 倍 。 
供 试 品 溶液 色谱 图 中 如 有 与 对 羟基 茶 甲 酸 蜂 保留 时 间 一 致 的 
峰 , 其 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 的 4 倍 (4.0%) ,其 他 
单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 0.5 倍 (0. 5%)， 
其 他 各 杂质 峰 面 积 的 和 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 而 M 第 一 法 
Asrrr]) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 5. 0%。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 前 瑟 第 三 法 ), 合 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 ” 取 本 品 1.0g, 加 氢 氧 化 钙 1g, 混合 ,加 水 2ml, 搅 
拌 均 匀 ,干燥 后 先 用 小 火 缓 缓 灼 烧 至 完全 痰 化 ,再 在 500 一 
600C 炽 灼 成 灰白 色 , 放 冷 , 加 盐酸 5ml 与 水 23ml 使 溶解 , 依 
法 检查 (附录 人 出 丁 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%)。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0.15g, 精 密 称 定 ,加 无 水 冰 栈 酸 
50ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (附录 由 A), 用 高 氨 酸 滴定 液 
(0. 1mol/1) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 lml 的 
高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 22mg 的 Co Hi NaOs 。 

【类 别 】 药 用 辅料 ,防腐 剂 。 

【贮藏 】 密封 ,在 干燥 处 保存 。 


羟 茶 甲 酯 钠 
Qiangbenjiazhina 


Sodium Methyl Parahydroxybenzoate 


O 


NaO 


Cs H+ NaO; 174. 12 
[5026-62-0] 
本 品系 在 氨 氧 化 钠 水 溶液 中 加 入 对 羟基 葵 甲 酸 甲 酯 反应 后 
精制 而 成 。 按 干燥 品 计算 , 含 Ce H+ NaOs 应 为 98. 5%~101. 5%。 
【性 状 】 本 品 为 白色 或 类 白色 结晶 性 粉末 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 微 溶 ,在 二 氯 甲 烷 中 几乎 
不 溶 。 
【鉴别 】 (1) 取 本 品 0. 5g, 加 水 50ml 使 溶解 ,立即 加 盐 
酸 5ml, 振 摇 , 滤 过 ,沉淀 用 水 充分 洗涤 ,在 80C 减 压 干燥 2 小 
时 ,依法 测定 (附录 C) ,熔点 为 125 一 128TC 。 
《2) 取 本 品 10mg, 置 试管 中 ,加 10. 6% 碳 酸 钠 溶液 1ml， 
加 热 者 沸 30 秒 钟 , 放 冷 ,加 0.1%4- 氨 基 安 替 比 林 的 硼酸 盐 绥 
冲 液 (pH 9.0)( 取 含 0. 618% 硼 酸 的 0.1molL 氧化 钾 溶 液 
1000ml 与 0. 1mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 420ml 混合 , 即 得 )5ml 与 
5. 3% 铁 和 氰 化 钾 溶 液 Iml, 混 匀 ,溶液 变 为 红色 。 


(3) 本 品 显 钠 盐 的 鉴别 反应 (附录 焉 ) 。 

【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 0. 10g, 加 水 100ml 
定 ( 附 录 W H) ,pH 值 应 为 9.5 一 10.5。 

溶液 的 温 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 后 
溶液 应 澄清 ;颜色 与 棕 红 色 3 号 标准 比 色 液 ("附录 区 Re 
法 mcrz]) 比较, 不 得 更 深 。 

氢化 物 ” 取 本 品 2. 0g, 加 水 40ml 使 溶解 ,用 稀 硝 酸 调 节 
溶液 至 中 性 ,用 水 稀释 至 50ml, 振 摇 , 滤 过 , 取 波 液 5.0ml, 依 
法 检查 (附录 妖 A) ,与 标准 氯 化 钠 溶液 7. 0ml 制 成 的 对 照 液 
比较 ,不 得 更 浓 (0. 035%)。 

硫酸 盐 取 氯 化 物 项 下 的 滤液 25ml, 依法 检查 ( 附 
录 妖 B) ,与 标准 硫酸 钾 溶 液 2. 4ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 
更 浓 (0. 024%)。 

有 关 物 质 取 本 品 适 量 ,加 流动 相 溶解 并 稀释 制 成 每 
lml 中 含 1. 0mg 的 溶液 ,作为 供 试 品 溶液 ;精密 量 取 适量 ,用 
流动 相 稀 释 制 成 每 Iml 中 含 10pg 的 溶液 ,作为 对 照 溶 液 。 照 
高 效 液 相 色谱 法 (附录 V D) 试 验 , 用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 ,以 甲醇 -1%% 冰 醋酸 (60 : 40) 为 流动 相 , 检 测 波长 为 
254nm。 取 羟 茶 甲 酯 钠 与 对 羟基 茶 甲 酸 , 加 流动 相 溶 解 并 稀 
释 制 成 每 1ml 中 各 含 0. 1mg 的 溶液 , 取 20ul 注 人 液 相 色谱 
仪 ,记录 色谱 图 ,理论 板 数 按 产 苯 甲 酯 钠 峰 计算 不 低 于 2000， 
对 羟基 葵 甲 酸 峰 与 羟 葵 甲 酯 钠 峰 的 分 离 度 应 符合 要 求 。 取 对 
照 溶液 20pl, 注 入 液 相 色谱 仪 ,调节 检测 灵敏 度 ,使 主 成 分 色 
谱 峰 的 峰 高 约 为 满 量 程 的 20% ;再 精密 量 取 对 照 溶液 与 供 试 
品 溶液 各 20p1, 分 别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 至 主 成 分 峰 
保留 时 间 的 4 倍 。 供 试 品 溶液 的 色谱 图 中 如 有 与 对 羟基 葵 甲 
酸 峰 保留 时 间 一 致 的 峰 , 其 峰 面 积 不 得 大 于 对 照 溶液 主峰 面 
积 的 4 倍 (4.0%) ;其 他 单个 杂质 峰 面积 不 得 大 于 对 照 溶 液 主 
峰 面 积 的 0. 5 倍 (0. 5%) ,其 他 各 杂质 蜂 面 积 的 和 不 得 大 于 对 
照 溶液 主峰 面积 (1. 0%)。 

水 分 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 ("附录 锦 M 第 一 法 
Ag[iE] ) 测 定 , 含 水 分 不 得 过 5.0%。 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 妖 H 第 三 法 ); 若 
供 试 液 带 颜色 , 且 不 能 以 稀 焦 糖 调 色 时 , 取 本 品 4. 08, 加 氢气 
化 钠 试 液 10ml 与 水 20ml 溶解 后 ,分 成 甲乙 二 等 份 , 乙 管 中 加 
水 使 成 25ml, 甲 管 中 加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 摇 匀 , 经 滤 膜 ( 扎 径 
3pm) 滤 过 ,然后 甲 管 中 加 入 标准 铅 溶 液 2ml, 加 水 使 成 25ml， 
再 分 别 在 甲乙 两 管 中 各 加 入 硫化 钠 试 液 5 滴 ,比较 , 含 重 金属 
不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 氧 氧化 钙 1g, 混合 ,加 水 2ml, 搅 
拌 均匀 ,干燥 后 先 用 小 火 缓 缓 灼 烧 至 完全 炭化 ,再 在 500 一 
600C 炽 灼 使 成 灰白 色 , 放 冷 ,加 盐酸 5mil 与 水 23ml 使 溶解 ， 
依法 检查 (附录 出 本 第 一 法 ) ,应 符合 规定 (0. 0002%%) 。 

【含量 测定 】 取 本 品 约 0. 15g ,精密 称 定 , 加 无 水 冰 栈 酸 
50ml 使 溶解 , 照 电 位 滴定 法 (附录 W A), 用 高 氯 酸 滴定 液 
(0. lmol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
高 毛 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 17. 41mg 的 Cs Hr NaO;。 

。 $523 。 
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【类 别 3 
【贮藏 〗 


药 用 辅料 ,防腐 剂 。 
密封 ,在 干燥 处 保存 。 


硬 脂 酸 聚 烃 氧 (40) 酯 
Yingzhisuan Jutingyang (40) Zhi 
了 Polyoxyl (40) Stearate 


[9004-99-3] 

本 品 为 聚 乙 二 醇 单 硬 脂 酸 酯 。 分 子 式 以 
Cu HssCOO(CHsCH:O),H 表示 ,nn 约 为 40。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 淡 黄 色 晴 状 固体 ;无 臭 。 

本 品 在 水 .乙醇 或 乙醚 中 溶解 ,在 乙 二 醇 中 不 深 。 

熔点 ”本 品 的 熔点 (附录 ML C 第 二 法 ) 为 46~51C 。 

昌 凝 点 ”本 品 的 凝 点 (附录 WDD) 为 37 一 44 C ,cm 认 ] 

酸 值 本 品 的 酸 值 (附录 项 日 ) 不 大 于 2。 

皂 化 值 ”本 品 的 皂 化 值 (附录 WW 日 ) 为 25~35。 

羟 值 本 品 的 羟 值 (附录 而 H) 为 22 一 38。 


【鉴别 〗 本 品 的 红外 光 吸 收 图 谱 应 与 对 照 品 的 图 谱 一 致 
《附录 C)。 
【检查 】 碱 度 ” 取 本 品 2. 0g, 加 乙醇 20ml 使 溶解 , 取 溶 


液 2ml, 加 酚 磺 本 指示 液 0. 05ml, 不 得 显 红色 。 

溶液 的 洪 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 20ml 溶解 后 ， 
溶液 应 澄清 无 色 ; 如 显 色 ,与 黄色 6 号 标准 比 色 液 (附录 人 A) 
比较 ,不 得 更 深 。 

游离 聚 乙 二 醇 ” 取 本 品 6g, 精 密 称 定 , 置 500ml 分 液 漏斗 
中 ,加 乙酸 乙 酯 50ml 使 溶解 ,用 29% 握 化 钠 溶 液 提取 2 次 ,每 次 
50ml, 合 并 下 层 水 相 , 用 乙酸 乙 酯 50ml 提取 ,分 取 下 层 水 相 , 用 三 
毛 甲 烷 提 取 2 次 ,每 次 50ml, 合 并 三 氯 甲 烷 层 ,水 浴 蒸 干 , 残 酒 用 
三 氧 甲 烷 15ml 溶解 , 滤 过 ,并 用 少量 三 氯 甲 烷 洗 涤 滤 器 ,合并 滤 
液 , 燕 干 ,直至 无 三 氯 甲烷 与 乙酸 乙 酯 气味 , 残 漆 于 60C 真空 干 
燥 1 小 时 , 放 冷 , 称 量 , 含 游离 聚 乙 二 醇 为 17%~27%。 

水 分 “ 取 本 品 , 照 水 分 测定 法 (附录 好 M 第 一 法 A) 测 
定 , 含 水 分 不 得 过 3.0%。 

炽 灼 残渣 ”不 得 过 0.3%( 附 录放 N)。 

重金 属 ” 取 本 品 2, 0g, 依 法 检查 (附录 岗 H 第 三 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

脂肪 酸 组 成 ” 取 本 品 约 0.1g, 置 25ml 锥 形 瓶 中 ,加 
0. 5mol/L 氢 氧 化 钠 的 甲醇 溶液 2ml, 振 摇 使 溶解 ,加 热 回 流 
30 分 钟 , 沿 冷凝 管 加 14% 三 氟 化 硼 的 甲醇 溶液 2ml, 加 热 回 
流 30 分 钟 , 沿 冷凝 管 加 正 庚 烷 4ml, 加热 回流 5 分 钟 , 放 冷 ， 
加 饱和 氯 化 钠 溶液 10ml, 振 摇 15 秒 , 加 饱和 氯 化 钠 溶液 至 瓶 
颈 部 , 混 匀 , 静 置 分 层 , 取 上 层 液 2ml, 用 水 洗涤 3 次 ,每 次 2ml， 
上 层 液 经 无 水 硫酸 钠 干 燥 。 照 气相 色谱 法 (附录 V EE) 试验 ,以 
聚 乙 二 醇 为 固定 液 的 毛细 管 柱 为 色谱 柱 ,起 始 温度 170'C , 维 
持 2 分 钟 , 再 以 每 分 钟 10C 的 速率 升温 至 240C ,维持 数 分 钟 。 
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进 样 口 温度 为 250C ,检测 器 温度 为 250C 。 取 上 层 液 1 由 注 人 
气相 色谱 仪 , 出 峰 顺 序 为 棕榈 酸 甲 酯 、 硬 脂 酸 甲 酯 ,棕榈 酸 甲 酯 
峰 与 硬 脂 酸 甲 酯 峰 的 分 离 度 应 大 于 5. 0, 记 录 色 谱 图 至 硬 脂 酸 
甲 酯 峰 保 留 时 间 的 3 倍 。 按 面积 归 一 化 法 以 峰 面积 计算 , 硬 脂 
酸 不 少 于 40.0%, 硬 脂 酸 与 棕榈 酸 的 总 和 不 少 于 90. 0 中 。 
【类 别 】 药 用 辅料 , 增 溶剂 和 乳化 剂 等 。 
【贮藏 》 密闭 ,在 阴凉 干燥 处 保存 。 


聚 乙 烯 醇 
Juyixichun 


Polyvinyl Alcohol 


[9002-89-5] 

本 品 为 聚 乙酸 乙烯 酯 的 甲醇 溶液 中 加 碱 液 醇 解 反应 制 得 
品 。 分 子 式 以 (CH:CHOH),(CH:CHOCOCH: ), 表示 ,其 中 
m 十 n 代表 平均 聚合 度 ,m/n 应 为 0 一 0. 35。 本 品 平均 相对 分 
子 量 应 为 20 000~150 000。 

【性 状 〗 本 品 为 白色 至 微 黄 色 和 粉末 或 半 透 明 状 颗粒 ;无 
自 ,无 昧 。 

本 品 在 热 水 中 溶解 ,在 乙醇 中 微 溶 , 在 丙酮 中 几乎 不 溶 。 

酸 值 ” 取 本 品 10g, 精 密 称 定 , 置 圆 底 烧瓶 中 ,加 水 
250ml, 不 断 搅 拌 下 加 热 回流 30 分 钟 后 ,不 断 搅拌 下 放 冷 。 精 
密 量 取 50ml, 照 脂肪 与 脂肪 油 测定 法 (附录 如 日 ) 测 定 , 酸 值 
不 大 于 3. 0。 

【鉴别 】 取 本 品 , 照 红 外 分 光 光 度 法 (附录 J C) 测 定 , 应 
在 2940cm-!:( 士 10cm- 1 ) 及 2920 cm (十 10cm-1) 波 数 处 显 
示 吸 收 峰 。 

【检查 〗 黏度 取 本 品 12g, 精 密 称 定 , 加 水 制 成 浓度 为 
3.8% .4.0% .4.2% 的 溶液 , 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 ,再 置 
20C 士 0.1C 的 恒温 水 浴 中 , 脱 去 气泡 ,作为 供 试 品 溶液 。 取 20 一 
25ml, 依 法 测定 (附录 W G 第 二 法 ), 另 取 本 品 10g, 精 密 称 定 , 在 
105'C 干 燥 至 恒 重 , 根 据 测定 的 结果 计算 溶液 的 实际 浓度 。 

以 黏度 对 浓度 回归 ,由 回归 方程 计算 出 浓度 为 4.0 中 时 
供 试 品 的 动力 黏度 。 在 20C 士 0.1C 时 的 动力 黏度 应 为 
3.0 一 70mPa，s。 

酸度 ” 取 本 品 2g, 加 水 50ml, 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 
冷 ,依法 测定 (附录 WW H)。pH 值 为 4. 5~6. 5。 

干燥 失重 ” 取 本 品 ,在 105C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 5.0%( 附 录 妊 L)。 

炽 灼 残渣 取 本 品 1. 0g, 依 法 检查 (附录 由 N) ,遗留 残 
渣 不 得 过 0. 5%。 

重金 属 ” 取 炽 灼 残 潭 项 下 遗留 的 残 酒 , 依 法 检查 ( 附 
录 加 H 第 二 法 ), 含 重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

醇 解 度 ” 取 本 品 lg, 精 密 称 定 , 置 500ml 碘 瓶 中 ,加 水 
200ml , 置 水 浴 中 加 热 使 溶解 , 放 冷 , 滴 加 酚 酝 指示 液 2 一 3 滴 , 滴 
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磷酸 二 氧 铮 


加 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. lmoMIL) 至 溶液 呈 粉 红色 ,再 精密 加 氢 氧 化 
钠 滴定 液 (0. 1mol/L)20ml, 密 塞 ,充分 振 摇 ,在 室温 下 放置 2 小 
时 ,精密 加 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L)20ml, 用 和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 滴 定 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 .每 lml 氢 
氧化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 6. 005mg 的 乙酸 .mrirz] 

【类 别 〗 药 用 辅料 ,成 膜 材料 和 助 悬 剂 等 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 


磷酸 二 
Linsuan Erqingjia 


Potassium Dihydrogen Phosphate 


KH:PO, 136. 09 
[7778-77-0] 
本 品 按 干燥 品 计算 , 含 KH:PO, 不 得 少 于 99.0 %。 
【性 状 】 本 品 为 无 色 结 晶 或 白色 结晶 性 粉末 或 颗粒 或 块 
状 物 ;无 臭 。 
本 品 在 水 中 易 溶 ,在 乙醇 中 几乎 不 溶 。 
【鉴别 〗 本 品 的 水 溶液 显 钾 盐 与 磷酸 盐 的 鉴别 反应 ( 附 
录 亚 ) 。 
【检查 】 酸度 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 后 ,依法 测 
定 ( 附 录 旭 H) ,pH 值 应 为 4.2 一 4.5。 
溶液 的 洒 清 度 与 颜色 取 本 品 1. 0g, 加 水 10ml 溶解 , 溶 
液 应 澄清 无 色 ; 如 显 浑浊 ,与 1 号 浊 度 标准 液 ( 附 录 区 B) 比 
较 ,不 得 更 浓 。 
氯 化 物 取 本 品 5.0g, 依 法 检查 (附录 出 A) ,与 标准 氯 
化 钠 溶液 5. 0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 (0. 001 %)。 
硫酸 盐 “ 取 本 品 3. 3g, 依 法 检查 (附录 妖 B) ,与 标准 硫 
酸 钾 溶 液 1.0ml 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 浓 
(0. 003 %) ,EC 修订 ] 


碳酸 盐 取 本 品 2.0g, 加 水 10ml, 煮 沸 ,冷却 后 ,加 盐酸 
2ml, 应 无 气泡 产生 。 

缩合 磷酸 盐 ” 取 本 品 2.0g, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀 

释 至 刻度 , 摇 匀 。 量 取 5. 0ml 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 稀 醋 酸 1. 0ml， 
加 醋酸 -醋酸 钠 溶 液 ( 取 lmol/L 氢 氧 化 钠 溶液 17ml, 加 稀 栈 酸 
40ml, 用 水 稀释 至 100ml) 5. 0ml, 加 水 使 成 15ml, 加 氮 化 钢 试 液 
2ml, 摇 匀 ,在 25C 士 2C 放 置 15 分 钟 ,不 得 发 生 浑浊 。 

水 中 不 溶 物 ” 取 本 品 10.0g, 加 热 水 100ml 使 溶解 ,用 经 
105'C 干 燥 至 恒 重 的 4 号 垂 熔 霸 吉 滤 过 ,沉淀 用 热 水 200ml 分 
10 次 洗涤 ,在 105C 干燥 2 小 时 ,遗留 残渣 不 得 过 20mg 
(0.2 %)。 

还 原 物质 取 本 品 5.0g, 加 新 沸 过 的 冷水 溶解 并 稀释 至 
50ml, 量 取 5.0ml, 加 稀 硫 酸 5ml 与 高 锰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 02mol/1L)0. 25ml, 水浴 加 热 5 分 钟 ,溶液 的 紫红 色 不 
消失 。 

干燥 失重 ” 取 本 品 , 在 105'C 干 燥 至 恒 重 , 减 失 重量 不 得 
过 0.2 %( 附 录 狂 L)。 

铁 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 20ml 溶解 ,加 10 % 磺 基 水 杨 
酸 溶液 2ml, 摇 匀 , 加 氨 试 液 5ml, 摇 匀 , 如 显 色 ,与 标准 铁 溶液 
(附录 出 G)1. 0ml 用 同一 方法 制 成 的 对 照 液 比较 ,不 得 更 深 
(0.001%), 

重金 属 ” 取 本 品 2. 0g, 依 法 检查 (附录 妊 第 一 法 ), 含 
重金 属 不 得 过 百 万 分 之 十 。 

砷 盐 取 本 品 1.0g, 加 水 23ml 溶解 后 ,加 盐酸 5ml, 依 法 
检查 (附录 如 J 第 一 法 ), 应 符合 规定 (0. 0002%)。 


【含量 测定 】 取 本 品 约 2. 5g, 精 密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷 
水 100ml 溶解 后 , 照 电 位 滴定 法 (附录 证 A), 用 氢 氧 化 钠 滴 


定 液 (1mol/ L) 滴 定 。 每 1ml 的 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (1mol/L) 相 
当 于 136. 1mg 的 KH;@PO,。 

【类 别 】〗 药 用 辅料 ,pH 值 调节 剂 和 缓冲 剂 等 。 

【贮藏 】 密封 保存 。 
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附录 V F 电泳 法 
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修订 附录 


附录 V F 电泳 法 


电泳 法 是 指 带电 荷 的 供 试 品 (蛋白 质 、 核 苷 酸 等 ) 在 情 性 
支持 介质 (如 纸 .醋酸 纤维 素 、 琼 脂 糖 凝 胶 、 聚 丙烯 酰胺 凝 胶 
等 ) 中 ,在 电场 的 作用 下 ,向 其 对 应 的 电极 方向 按 各 自 的 速度 
进行 瀛 动 , 使 组 分 分 离 成 狭 窑 的 区 带 ,用 适宜 的 检测 方法 记录 
其 电泳 区 带 图 谱 并 计算 其 含量 (名 ) 的 方法 。 

各 电泳 法 , 除 另 有 规定 外 , 照 下 述 方法 操作 。 

第 一 法 ” 纸 电泳 法 

1. 仪器 装置 

包括 电文 室 及 直流 电源 两 部 分 。 

常用 的 水 平 式 电泳 室 装置 如 图 ,包括 两 个 电泳 槽 A 和 一 
个 可 以 密封 的 玻璃 (或 相应 材料 ) 盖 B; 两 侧 的 电泳 槽 均 用 有 
机 玻璃 (或 相应 材料 ) 板 C 分 成 两 部 分 ;外 格 装 有 铂 电 极 ( 直 
径 0.5 一 0. 8cm)D; 里 格 为 可 放 滤 纸 王 的 有 机 玻璃 电泳 槽 架 
F, 此 架 可 从 槽 中 取出 ;两 侧 电泳 槽 A 内 的 铂 电极 D 经 隔离 导 
线 穿 过 槽 壁 与 电泳 仪 外 接 电 源 相 连 。 


Cr 
图 水 平 式 电 泳 室 装置 

电源 为 具有 稳 压 器 的 直流 电源 , 常 压 电泳 一 般 在 100 一 
500V ,高 压 电 泳 一 般 在 500 一 10 000V。 

2. 操作 法 

〈1) 电 泳 缓冲 液 ” 枸 橡 酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.0): 取 枸 覆 酸 
(Ce HsO;，H20O) 39. 04g 与 构 橡 酸 钠 (Cs Hs Na;O; ， 2H:O) 
4. 12g, 加 水 4000ml, 使 溶解 。 

(2) 滤 纸 取 色 谱 滤 纸 置 Imol/L 甲酸 溶液 中 浸泡 过 夜 ， 
次 日 取出 ,用 水 漂洗 至 洗 液 的 pH 值 不 低 于 4, 置 60C 烘 箱 烘 
于 ,备用 。 可 按 需 要 裁 成 长 27cm、 宽 18cm 的 滤纸 ,或 根据 电 
泳 室 的 大 小 裁剪 ,并 在 距 底 边 5 一 8cm 处 划一 起 始 线 ,每 隔 
2. 5~~3cm 做 一 点 样 记号 。 

(3) 点 样 ” 有 湿 点 法 和 干 点 法 。 湿 点 法 是 将 裁 好 的 滤纸 
全 部 漫 人 枸 榜 酸 盐 缓 冲 液 (pH 3.0) 中 ,湿润 后 ,取出 ,用 滤纸 
吸 干 多 余 的 缓冲 液 , 置 电 泳 槽 架 上 ,使 起 始 线 靠 近 阴 极端 ,将 
滤纸 两 端 淄 人 缓冲 液 中 ,然后 用 微量 注射 器 精密 点 加 供 试 品 
溶液 ,每 点 10p1, 共 3 点 ,并 留 2 个 空白 位 置 。 

干 点 法 是 将 供 试 品 溶液 点 于 滤纸 上 , 吹 干 ,再 点 ,反复 数 
次 ,直至 点 完 规定 量 的 供 试 品 溶液 ,然后 用 喷雾 器 将 滤纸 喷 
湿 , 点 样 处 最 后 喷 湿 ,本 法 适用 于 稀 的 供 试 品 溶 液 。 
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(4) 电 瀛 ”于 电泳 模 中 加 入 适量 电泳 缓冲 液 ,浸没 铂 电 
极 , 接 通电 泳 仪 稳 压 电源 档 ,电压 梯度 调整 为 18 一 20V/cm， 
电泳 约 1 小 时 45 分 钟 , 取 出 ,立即 吹 干 , 置 紫外 光 灯 (254nm) 
下 检视 ,用 铅笔 划 出 紫色 斑点 的 位 置 。 

(5) 含 量 测定 ” 剪 下 供 试 品 斑点 和 与 斑点 位 置 面积 相近 
的 空白 滤纸 , 前 成 细 条 ,分 别 置 试管 中 ,各 精密 加 入 
0. 01mol/L 盐 酸 溶液 5ml, 摇 匀 ,放置 1 小 时 ,用 3 号 垂 熔 玻 璃 
漏斗 滤 过 ,也 可 用 自然 沉降 或 离心 法 倾 取 上 清 液 , 按 各 品种 项 
下 的 规定 测定 吸光 度 ,并 计算 含量 。 

第 二 法 ”醋酸 纤维 素 薄 膜 电 泳 法 

1. 仪器 装置 

电 瀛 室 及 直流 电源 同 纸 电泳 。 

2. 试剂 

(1) 巴 比 妥 缓冲 液 C(pH 8. 6) 
15. 45g, 加 水 溶解 使 成 1000ml。 

(2) 氮 基 黑 染色 液 取 0.5g 的 氨基 黑 10B, 溶 于 甲醇 
50ml、 冰 醋酸 10mil 及 水 40ml 的 混合 液 中 。 

(3) 漂 洗 液 ” 取 乙醇 45ml、 冰 醋酸 5ml 及 水 50ml, 混 匀 。 

(4) 透 明 液 ” 取 冰 醋酸 25ml, 加 无 水 乙醇 75ml, 混 匀 。 

3. 操作 法 

(1) 醋 酸 纤 维 素 薄 膜 取 醋 酸 纤 维 素 薄 膜 , 裁 成 2cm X 
8cm 的 膜 条 ,将 无 光泽 面向 下 ,浸入 巴 比 妥 缓冲 液 (pH 8. 6) 
中 , 待 完 全 浸透 ,取出 夹 于 滤纸 中 , 轻 轻 吸 去 多 余 的 缓冲 液 后 ， 
将 膜 条 无 光泽 面向 上 , 置 电泳 槽 架 上 ,经 滤纸 桥 浸 人 巴 比 妥 组 
冲 液 (pH 8. 6) 中 。 

(2) 点 样 与 电泳 ”于 膜 条 上 距 负 极端 2cm 处 ,条 状 滴 加 
蛋白 含量 约 5% 的 供 试 品 溶 液 2 一 3pl, 在 10~12V/cm 电压 
梯度 下 电泳 。 电 泳 区 带 距 离 以 4 一 5cm 为 宜 。 

(3) 染 色 电泳 完毕 ,将 膜 条 取 下 浸 于 氨基 黑 染 色 流 中 ， 
2 一 3 分 钟 后 ,用 漂洗 液 浸 洗 数 次 ,直至 脱 去 底 色 为 止 。 

(4) 透 明 ”将 洗 净 并 完全 干 后 的 膜 条 淄 于 透明 液 中 10 一 
15 分 钟 ,取出 平 铺 于 洁净 的 玻璃 板 上 , 干 后 即 成 透明 薄膜 ,可 
于 分 光 光 度 计 上 测定 和 作 标 本 长 期 保存 。 

(5) 含 量 测定 ”未 经 透明 处 理 的 醋酸 纤维 素 薄膜 电泳 图 
可 按 各 品种 项 下 规定 的 方法 测定 ,一般 采用 洗 脱 法 或 扫描 法 ， 
测定 各 蛋白 质 组 分 的 相对 含量 (%)。 

洗 脱 法 ”将 洗 净 的 膜 条 用 滤纸 吸 干 ,前 下 供 试 品 溶液 各 
电泳 图 谱 的 电泳 区 带 , 分 别 漫 于 1.6%% 的 氧 氧化 钠 溶液 中 , 振 
摇 数 次 ,至 洗 脱 完全 ,于 一 定 波长 下 测定 吸光 度 。 同 时 剪 取 与 
供 试 品 膜 条 相应 的 无 蛋白 部 位 , 同 法 操作 作对 照 。 先 计算 吸 
光度 总 和 ,再 计算 各 蛋白 组 分 所 占 比 率 ( 吧 ) 。 

扫描 法 ”将 干燥 的 醋酸 纤维 素 薄膜 用 色谱 扫 撕 仪 通过 反 
射 ( 未 透明 薄膜 ) 或 透射 (已 透明 薄膜 ) 方 式 在 记录 器 上 自动 给 
出 各 蛋白 组 分 曲线 图 , 横 坐 标 为 膜 条 的 长 度 , 纵 坐 标 为 吸光 
度 , 计 算 各 蛋白 质 组 分 的 含量 (%)。 亦 可 用 微机 处 理 积分 
计算 。 


取 巴 比 妥 2.76g、 巴 比 妥 钠 
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第 三 法 ”琼脂 糖 凝 胶 电 泳 法 

1. 仪器 装置 

电泳 室 及 直流 电源 同 纸 电泳 。 

2. 试剂 

(1) 醋 酸 - 锂 盐 缓冲 液 (pH 3.0) ” 取 冰 醋酸 50ml, 加 水 
800ml 混合 后 ,用 氢 氧 化 锂 调 节 pH 值 至 3.0, 再 加 水 
至 1000ml。 

(2) 甲 苯胺 蓝 溶液 取 甲 本 胺 蓝 0.1g, 加 水 100ml 使 
溶解 。 

3. 操作 法 

(1) 制 胶 ” 取 琼脂 糖 约 0. 2g, 加 水 10ml, 置 水 浴 中 加 热 使 
溶 胀 完全 ,加 温 热 的 醋酸 - 锂 盐 缓冲 液 (pH 3. 0)10ml, 混 匀 , 趁 
热 将 胶 液 涂 布 于 大 小 适宜 (2.5cmX7.5cm 或 4cmX9cm) 的 
玻璃 板 上 ,厚度 约 3mm, 静 置 , 待 凝 胶结 成 无 气泡 的 均匀 基 
层 , 即 得 。 

(2) 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 的 制备 
定 配 制 。 

(3) 点 样 与 电泳 ”在 电泳 槽 内 加 入 醋酸 - 锂 盐 缓冲 液 
(pH 3, 0) ,将 凝 胶 板 置 于 电泳 槽 架 上 ,经 滤纸 桥 淄 入 缓冲 液 。 
于 凝 胶 板 负极 端 分 别 点 样 1n1, 立 即 接 通 电源 ,在 电压 梯度 约 
30V/cm、 电 流 强 度 1~2mA/cm 的 条 件 下 ,电泳 约 20 分 钟 , 关 
闭 电源 。 

(4) 染 色 与 脱色 取 下 凝 胶 板 , 用 甲苯 胺 蓝 溶液 染色 ,用 
水 洗 去 多 余 的 染色 液 至 背景 无 色 为 止 。 

第 四 法 ” 聚 丙 烯 酰 胺 凝 胶 电 泳 法 

1. 仪器 装置 

通常 由 稳 流 电泳 仪 和 圆 盘 电泳 模 或 平板 电泳 槽 组 成 。 其 
电 瀛 室 有 上 、 下 两 槽 ,每 个 槽 中 都 有 国定 的 铂 电极 , 铂 电极 经 
隔离 电线 接 于 电泳 仪 稳 流 档 上 。 

2. 试剂 

(1) 溶 液 A 取 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 36. 6g、 四 甲 基 乙 二 胺 
0. 23ml, 加 lmol/L 盐酸 溶液 48ml, 再 加 水 溶解 并 稀释 至 
100ml, 置 棕 色 瓶 内 ,在 冰箱 中 保存 。 

(2) 溶 液 B 取 丙 烯 酰胺 30.0g、 次 甲 基 双 丙烯 酰胺 
0.74g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 滤 过 , 置 棕色 瓶 内 ,在 冰箱 
中 保存 。 

(3) 电 极 缓 冲 液 (pH 8.3) ” 取 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 6g、 甘 
氨 酸 28. 8g, 加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 置 冰 箱 中 保存 ,用 前 
稀释 10 倍 。 

(4) 省 酚 蓝 指示 液 ” 取 省 酚 蓝 0.1g, 加 0.05mol/L 氨 氧 
化 钠 溶液 3. 0ml 与 90%% 乙醇 5ml, 微 热 使 溶解 ,加 20% 乙 醇 
制 成 250ml。 

(5) 染 色 液 ” 取 0.25% (g/ml) 考 马 斯 亮 蓝 G250 溶液 
2. 5ml, 加 12.5%(g/mlD 三 氯 醋酸 溶液 至 10ml。 

〈6) 稀 染色 液 ” 取 上 述 染 色 液 2ml, 加 12.5%%(g/ml) 三 人 氯 
醋酸 溶液 至 10ml。 

(7) 脱 色 液 7% 醋 酸 溶液 


照 各 品种 项 下 规 


3. 操作 法 

(1) 制 胶 ” 取 溶液 A 2ml, 溶 液 B 5. 4ml, 加 腺 2.9g 使 溶 
解 ,再 加 水 4ml, 混 匀 , 抽 气 赶 去 溶液 中 气泡 ,加 0. 56% 过 硫酸 
铵 溶液 2ml, 混 匀 制 成 胶 液 ,立即 用 装 有 长 针头 的 注射 咒 或 细 
滴 管 将 胶 液 沿 管 壁 加 至 底 端 有 橡皮 塞 的 小 玻璃 管 (10cm X 
0.5cm) 中 ,使 胶 层 高 度 达 6 一 7cm, 然 后 徐徐 滴 加 水 少量 ,使 
覆盖 胶 面 , 管 底气 泡 必须 赶 走 , 静 置 约 30 分 钟 , 待 出 现 明 显 界 
面 时 即 聚 合 完毕 , 吸 去 水 层 。 

(2) 对 照 品 溶液 及 供 试 品 溶液 的 制备 
规定 。 

(3) 电 泳 ” 将 已 制 好 的 凝 胶 玻 璃 管 装 入 圆 盘 电 泳 权 内 ,每 
管 加 供 试 品 或 对 照 品 溶液 50 一 100 岂 ,为 防止 扩散 可 加 甘油 或 
40% 芒 糖 溶液 1 一 2 滴 及 0.04% 溴 酚 蓝 指示 液 1 滴 , 也 可 直 
接 在 上 槽 缓冲 液 中 加 0. 04%% 溴 酚 蓝 指示 液 数 滴 , 玻 璃 管 的 上 
部 用 电极 缓冲 液 充 满 , 上 端 接 负极 ,下端 接 正极 。 调 节 起 始 电 
流 使 每 管 为 1ImA, 数 分 钟 后 ,加 大 电流 使 每 管 为 2 一 3mA, 当 
溴 酚 蓝 指示 液 移 至 距 玻 璃 管 底部 lcm 处 ,关闭 电源 。 

(4) 染 色 和 脱色 电泳 完毕 ,用 装 有 长 针头 并 吸 满 水 的 注 
射 器 , 自 胶 管 底部 沿 胶管 壁 将 水 压 人 , 胶 条 即 从 管内 滑 出 ,将 
胶 条 温和 信 稀 染色 液 过 夜 或 用 染色 液 温 泡 10 一 30 分 钟 ,以 水 漂 
洗 干 净 , 再 用 脱色 液 脱色 至 无 蛋白 区 带 凝 胶 的 底 色 透明 为 止 。 

(5) 结 果 判 断 ”将 胶 条 置 灯 下 观察 ,根据 供 试 品 与 对 照 品 
的 色 带 位 置 和 色泽 深浅 程度 进行 判断 。 

@ 相 对 迁移 率 ” 供 试 品 和 对 照 品 的 电 注 区 带 有 了 时 可 用 相 
对 迁移 率 (Rn ) 进 行 比较 。 其 计算 式 如 下 


计 黎 让 CR' ) 一 进 胺 问 到 供 斌 品 或 对 照 品 区 党 的 距离 
相对 迁移 率 (Re 进 胶 端 到 省 二 蓝 区 带 的 虐 离 


@ 扫 描 ”将 清晰 的 胶 条 置 双 波长 薄 层 扫描 仪 或 凝 胶 电 瀛 
扫描 仪 中 扫描 并 积分 ,由 各 组 分 的 峰 面积 计算 含量 (%)。 

第 五 法 SDS- 聚 丙烯 酰 胺 凝 胶 电 泳 法 

SDS- 聚 丙烯 酰胺 凝 胶 电泳 法 分 离 蛋 白质 的 原理 是 根据 
大 多 数 蛋 白质 都 能 与 阴离子 表面 活性 剂 十 二 烷 基 硫酸 钠 
(SDS) 按 重量 比 结合 成 复合 物 ,使 蛋白 质 分 子 所 带 的 负电 和 荷 
远 远 超 过 天 然 蛋白 质 分 子 的 净 电 荷 , 消 除了 不 同 蛋 白质 分 子 
的 电荷 效应 ,使 蛋白 质 按 分 子 大 小 分 离 。 

1. 仪器 装置 

恒 压 或 恒 流 电源 .垂直 板 或 圆 盘 电泳 槽 和 制 胶 模具 。 

2. 试剂 

(1)30%% 丙 烯 酰胺 溶液 ” 取 丙 烯 酰胺 608g 与 亚 甲 基 双 丙 
烯 酰胺 1. 6g, 加 水 至 200ml, 滤纸 过 滤 , 避 光 保存 。 

(2) 分 离 胶 缓 冲 液 ” 取 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 36. 3g, 加 水 
70ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 8. 8, 加 水 至 100ml。 

(3) 浓 缩 胶 缓冲 液 ” 取 三 羟 甲 基 和 氨基 甲烷 6.0g, 加 水 
70ml, 用 盐酸 调节 pH 值 至 6.8, 加 水 至 100ml。 

4) 电极 缓 冲 液 ” 取 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 
28. 8g .十 二 烷 基 硫 酸 钠 1. 0g, 加 水 至 1000ml。 


照 各 品种 项 下 的 


6.0g、 甘 氨 酸 
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3. 操作 法 

(1) 制 胶 用 30% 丙 烯 酰胺 溶液 -分 离 胶 缓冲 液 -20%% 十 
二 烷 基 硫酸 钠 溶 液 -10% 过 硫酸 铵 溶液 (新 鲜 配 制 )- 四 甲 基 乙 
二 胺 -水 (5.0:1.5:0.08:0.1:0.01:5.3) 制 成 分 离 胶 液 ， 
灌 人 模具 内 至 一 定 高 度 (剩余 体积 留 作 制 备 浓 缩 胶 用 ), 用 水 
封顶 ,聚合 完毕 , 倾 去 水 层 。 再 用 30%% 丙 烯 酰胺 溶液 -浓缩 胶 
缓冲 液 -20%% 十 二 烷 基 硫酸 钠 溶液 -10% 过 硫酸 贸 溶 液 ( 新 鲜 
配制 )- 四 甲 基 乙 二 胺 -水 (0.8 : 1.3 :0.025 :0.05 :0.005 : 
2.4) 制 成 浓缩 胶 液 , 灌 在 分 离 胶 上 ,插入 样品 梳 ( 如 为 圆 盘 电 
泳 ,用 水 封顶 ) , 待 浓 缩 胶 液 聚合 后 ,小心 除去 样品 梳 或 水 。 

(2) 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 的 
规定 。 

(3) 电 泳 ” 垂 直板 电泳 : 恒 压 电泳 ,初始 电压 为 80V, 进 人 
分 离 胶 时 调 至 150~200V, 当 澳 酚 蓝 迁 移 胶 底 处 ,停止 电泳 。 

圆 盘 电泳 :调节 电流 使 每 管 8gmA。 

4. 固定 与 染色 

(1) 考 马 斯 亮 蓝 染色 

@ 试剂 ”固定 液 ” 称 取 三 握 醋 酸 5g, 加 水 200ml 溶解 
后 ,加 甲醇 200ml, 再 加 水 至 500ml。 

染色 液 ” 称 取 考 马 斯 亮 蓝 R250 0. 5g, 加 水 200ml 溶解 
后 ,加 甲醇 200ml 与 冰 醋 酸 50ml, 再 加 水 至 500ml。 

脱色 液 ” 取 甲醇 400ml、 冰 醋酸 100ml, 加 水 至 1000ml， 
充分 混合 。 

保存 液 ” 取 冰 醋 酸 75ml, 加 水 至 1000ml, 摇 匀 。 

@ 固定 与 染色 电泳 完毕 ,取出 胶片 (条 ), 午 固定 液 中 
30 分 钟 , 取 出 胶片 (条 ), 置 染色 液 中 1 一 2 小 时 ,用 脱色 液 脱 
色 至 凝 胶 背 景 透明 后 保存 在 保存 液 中 。 

(2) 银 染色 

@ 试剂 ”硝酸 银 溶液 ” 取 硝 酸 银 0.8g, 加 水 至 4.0ml， 
将 此 溶液 滴 加 到 0.1molL 氢 氧 化 钠 溶 液 20ml 与 25% 氮 溶 
液 1. 5ml 的 混合 液 中 , 播 匀 ,用 水 稀释 至 100ml。 

固定 液 ” 取 甲醇 50ml.37% 甲 醛 溶液 54 由 ,加 水 至 100ml。 

显 色 液 ” 取 1%% 枸 橡 酸 溶液 2. 5ml、37% 甲 醛 溶 液 27011， 
加 水 至 500ml。 

终止 液 ” 取 冰 酷 酸 100ml, 加 水 至 1000ml。 

@ 固定 与 染色 ”胶片 漫 在 固定 液 中 至 少 2 小 时 后 弃 去 
固定 液 ,用 水 浸 洗 至 少 1 小 时 ;胶片 置 1% 戊 二 醛 溶液 中 15 
分 钟 后 ,用 水 洗 2 次 ,每 次 15 分 钟 ;胶片 置 硝酸 银 溶 液 中 15 
分 钟 后 ,用 水 洗 3 次 ,每 次 15 分 钟 ;胶片 置 显 色 液 中 , 待 各 带 
显 出 后 置 终 止 液 中 。 

5. 结果 判断 

用 卡尺 或 用 扫描 定位 法 测量 省 酚 蓝 指示 剂 和 蛋白 迁移 距 
离 ( 如 为 圆 盘 电泳 还 应 测量 染色 前 后 胶 条 长 度 , 垂 直板 电泳 胶 
片 厚度 低 于 lmm, 染 色 前 后 胶片 长 度 基本 不 变 )。 按 下 式 计 
算 相 对 迁移 率 : 


，、。 蛋白 迁移 距离 、 脱色 前 胶 条 长 度 
相对 迁移 率 (R) 一 陪 色 后 胶 条 长 度 义 沪 酚 蔬 芷 未 剂 迁 闲 距 识 


。 $528 。 


(1) 供 试 品 主 成 分 迁移 率 应 与 对 照 品 迁移 率 一 致 。 

(2) 分 子 量 ”以 Rs 为 模 坐 标 ,标准 蛋白 质 的 分 子 其 对 数 
值 为 纵 坐 标 , 进行 线性 回归 ,由 标准 曲线 求 得 供 试 品 的 分 
子 量 。 

(3) 纯 度 ” 取 胶片 (条 ), 置 薄 层 扫描 仪 ,以 峰 面积 按 归 一 
化 法 计算 。 

第 六 法 ”等 电 聚 焦 水 平板 电泳 法 

两 性 电解 质 在 电泳 场 中 形成 一 个 pH 梯度 ,由 于 和 蛋白质 
为 两 性 化 合 物 ,其 所 带 的 电荷 与 介质 的 pH 值 有 关 , 带 电 的 蛋 
白质 在 电泳 中 向 极 性 相反 的 方向 迁移 , 当 到 达 其 等 电 点 (此 处 
的 pH 值 使 相应 的 蛋白 质 不 再 带电 荷 ) 时 ,电流 达到 最 小 ,不 
再 移动 。 本 法 用 于 检测 蛋白 类 和 肽 类 供 试 品 的 等 电 点 。 

除 另 有 规定 外 , 按 以 下 方法 测定 。 

1. 仪器 装置 

恒 压 或 恒 流 电源 、. 带 有 冷却 装置 的 水 平 电泳 槽 和 制 胶 
模具 。 

2. 试剂 

(1) 水 (电导 率 应 不 大 于 0. 056jS/cm)。 

(2)A 液 称 取 丙烯 酰胺 5.0g, 亚 甲 基 双 丙烯 酰胺 
0. 15g, 加 适量 水 溶解 ,并 稀释 至 50ml, 双 层 滤纸 滤 过 , 避 光 
保存 。 

(3)B 液 ”10% 过 硫酸 贸 溶 液 , 临 用 新 配 。 

(4) 甲 基 红 试 液 ” 称 取 甲 基 红 5mg, 加 0.05moL 氧气 
化 钠 10ml 溶解 , 混 匀 。 

(5)50% 甘 油 。 

(6) 正 极 液 0. 5mol/L 磷酸 溶液 。 

(7) 负 极 液 lmol/L 和 毛 氧 化 钠 溶 液 。 

3. 操作 法 

(1) 制 胶 取 A 液 2.5ml,pH 3~10 的 两 性 电解 质 (或 其 
他 pH 范围 的 两 性 电解 质 )0. 35ml, 水 1.25ml,50% 甘 油 0. 5ml， 
混 匀 , 抽 气 5 一 10 分 钟 ,加 BB 液 25plJN,N,N',N“- 四 甲 基 乙 二 胺 
6pl1, 泥 匀 后 缓慢 地 注 人 水 平 模具 内 ,室温 下 育 合 。 

(2) 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 的 制备 ” 按 各 品种 项 下 的 
方法 制备 。 如 供 试 品 所 含 盐 浓 度 较 高 , 则 将 供 试 品 对 水 透析 
(或 用 其 他 方法 ) 脱 盐 , 并 将 蛋白 或 多 肽 含量 调节 至 0.5~ 
5mg/ml 如 供 试 品 蛋白 或 多 肽 浓度 太 低 , 则 需 采 用 适当 方法 
浓缩 ) 。 对 照 品 溶液 同 法 制备 。 

(3) 预 电泳 ”将 已 聚合 的 聚 丙烯 酰胺 凝 胶 放 到 冷却 板 上 ， 
其 间 涂 以 液体 石蜡 或 煤油 并 避免 气泡 的 产生 。 用 正极 液 与 负 
极 液 分 别 润 湿 正 极 与 负极 电极 条 ,然后 分 别 放 于 阳极 与 阴极 
上 ,将 电极 对 准 电极 条 中 心 ,加 盖 , 在 恒 压 法 下 进行 测定 ,在 起 
始 电压 200V 下 预 电泳 30 分 钟 。 

《4) 电 泳 ” 将 加 样 滤纸 条 以 一 定 间 隔 置 于 凝 胶 上 ,加 入 供 
试 品 、 对 照 品 及 等 电 点 标准 溶液 5 一 20kl。 选 择 恒 压 方式 进行 
电泳 ,起 始 电压 为 200V。 电 泳 0.5 一 1 小 时 待 甲 基 红 迁 出 加 
样 条 后 ,去除 加 样 条 。 调 高 电压 至 400V, 电 泳 至 电流 不 再 变 
化 ,再 调 高 电压 至 600V, 待 电流 不 再 变化 时 停止 电泳 。 预 制 
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胶 的 预 电 泳 及 电泳 ,按照 各 等 电 聚 焦 电 沪 仪 标准 操作 规程 
进行 [让] 

4. 固定 和 染色 

(1) 试 剂 

外 固定 液 ”20%% 三 氯 醋酸 。 

四 染色 液 ” 染 色 贮 备 液 ” 称 取 考 马 斯 亮 蓝 G250 1. 0g, 加 
水 20ml 溶解 ,作为 溶液 1; 称 取 硫 酸 针 125g, 加 水 400ml 溶 
解 , 作 为 溶液 2; 称 取 磷 酸 20g, 作 为 溶液 3; 将 溶液 3 加 入 到 溶 
液 1 中 ,待考 马 斯 亮 蓝 G250 完全 溶解 后 ,与 溶液 2 混合 ,并 加 
水 至 1L, 混 匀 , 即 得 ,用 前 应 充分 摇 匀 。 

工作 染色 液 ” 取 60ml 染色 贮备 液 , 与 30ml 甲醇 混 匀 , 临 
用 新 配 。 

脱色 液 ” 燕 馏 水 。 

(2) 固 定 与 染色 ”电泳 完毕 后 ,取出 胶片 , 置 于 固定 液 中 
固定 20 分 钟 以 上 ,取出 胶片 , 置 染 色 液 中 3 小 时 ,用 脱色 液 脱 
色 至 背景 透明 后 取出 肪 干 , 亦 可 做 成 干 胶 永 久保 存 。 

结果 判断 

将 胶片 置 族 胶 电 泳 扫 描 仪 中 扫描 ,通过 适宜 的 方法 测 
量 蛋 白质 或 多 肽 与 等 电 点 标准 的 迁移 距离 .mcr] 

(1) 鉴 别 ” 供 试 品 主 成 分 迁移 位 置 应 与 对 照 品 
= 煞 。 

(2) 等 电 点 ”以 等 电 点 标准 试剂 中 各 种 蛋白 的 等 电 点 
(pD) 对 其 相应 的 迁移 距离 线性 回归 作 图 ;将 供 试 品 的 迁移 距 
离 代 人 线性 回归 方程 , 求 出 供 试 品 的 等 电 点 。 


迁移 位 置 


附录 于 K 维生素 DD 测定 法 

本 法 系 用 高 效 液 相 色谱 法 (附录 V DD) 测定 维生素 D( 包 
括 维生素 D 和 维生素 D; ,下 同 ) 及 其 制剂 .维生素 AD 制剂 
或 鱼肝油 中 所 含 维生素 D 及 前 维生素 D 经 折算 成 维生素 D 
的 总 量 ,以 单位 表示 ,每 单位 相当 于 维生素 D 0. 025pg。 

测定 应 在 半 暗 室 中 及 避免 氧化 的 情况 下 进行 

无 维生素 A 醇 及 其 他 杂质 干扰 的 供 试 品 可 用 第 一 法 测 
定 , 和 否则 应 按 第 二 法 处 理 后 测定 ;如 果 按 第 二 法 处 理 后 ,前 维 
生 素 D 峰 仍 受 杂 质 干扰 , 仅 有 维生素 D 峰 可 以 分 离 时 , 则 应 
按 第 三 法 测定 。 

第 一 法 

对 照 品 贮备 溶液 的 制备 ”根据 各 制剂 中 所 含 维生素 D 
的 成 分 ,精密 称 取 相 应 的 维生素 D; 或 D, 对 照 品 25mg, 置 
100ml 棕色 量 瓶 中 ,加 异 辛 烷 80ml, 避免 加 热 ,超声 处 理 1 分 
钟 使 完全 溶解 ,用 异 辛 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 贮备 溶液 
(1) ;精密 量 取 5ml, 置 50ml 棕色 量 瓶 中 ,用 异 辛 烷 稀 释 至 刻 
度 , 援 匀 , 充 氮 密 塞 , 避 光 ,0C 以 下 保存 ,作为 贮备 溶液 (2) 。 

测定 维生素 D 时 ,应 另 取 维 生 素 D, 对 照 品 25mg, 同 法 
制 成 维生素 D, 对 照 品 贮备 溶液 , 供 系 统 适用 性 试验 用 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 硅胶 为 填充 剂 ;以 正己 
烷 -正成 醇 (997 : 3) 为 流动 相 ;检测 波长 为 254nm。 量 取 维 生 


素 Ds 对 照 品 贮备 溶液 (1)5ml, 置 具 塞 玻璃 容器 中 , 通 氮 后 密 
塞 , 置 90C 水 浴 中 加 热 1 小 时 ,取出 ,迅速 冷却 ,加 正己 烷 
5ml, 摇 匀 , 置 lcm 具 塞 石英 吸收 池 中 ,在 2 支 8W 主 波长 分 别 
为 254nm 和 365nm 的 紫外 光 灯 下 ,将 石英 吸收 池 斜 放 成 45 ， 
并 距 灯 管 5~6cm, 照 射 5 分 钟 ,使 溶液 中 含有 前 维生素 D; 、 
反 式 维生素 D; .维生素 D 和 速 华 醇 D; ; 量 取 该 溶液 注入 小 
相 色谱 仪 , 进 样 5 次 ,记录 峰 面 积 ,维生素 D, 峰 的 相对 标准 偏 
差 应 不 大 于 2.0% ;前 维生素 D: 峰 ( 与 维生素 D; 相对 保留 时 
间 约 为 0.5) 与 反 式 维生素 D: 峰 ( 与 维生素 D; 相对 保留 时 间 
约 为 0. 6) 以 及 维生素 D; 峰 与 速 当 醇 D; 峰 ( 与 维生素 D; 相 
对 保留 时 间 约 为 1. 1) 的 分 离 度 均 应 大 于 1. 0。 
响应 因子 测定 ”精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 (2)5ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,用 正己 烷 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 对 照 品 溶液 ; 
取 10pl 注 人 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ,计算 维生素 DD 的 响应 
因子 广 。 
hh = 
式 中 0 为 维生素 D 对 照 品 溶液 的 浓度 ,wwg/ml; 
Ai 为 对 照 品 溶 液 色谱 图 中 维生素 D 峰 的 峰 面 积 。 
另 精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 (2)mrrr]5ml, 置 50ml 重 
瓶 中 ,加 2,6- 二 扳 丁 基 对 甲 酚 结晶 1 粒 , 通 氮 排 除 空气 后 , 密 
塞 , 置 90C 水 浴 中 加 热 1.5 小 时 ,取出 ,迅速 冷却 ,用 正己 烷 
稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,作为 混合 对 照 品 溶液 ; 取 10yl 注入 液 相 色 
谱 仪 ,记录 色谱 图 ,计算 前 维生素 D 的 响应 因子 fi。 
fi = (a-f1A1)/Ah: 
式 中 a 为 所 测定 项 下 维生素 D 对 照 品 溶液 的 浓度 ， 
LE/ml; 
万 为 维生素 D 的 响应 因子 ; 
Ai; 为 混合 对 照 品 溶液 色谱 图 中 维生素 D 峰 的 峰 
面积 ; 
A;: 为 混合 对 照 品 
面积 。 
测定 法 ” 取 该 制剂 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 进行 测定 , 按 
下 列 公式 计算 维生素 D 及 前 维生素 D 折算 成 维生素 D 的 总 
量 (ci)。 


溶液 色谱 图 中 前 维生素 D 峰 的 峰 


c= fiAt fA 
式 中 ”Ai 为 维生素 D 峰 的 峰 面积 ; 
Ai 为 前 维生素 D 峰 的 峰 面积 。 

第 二 法 

供 试 品 溶液 A 的 制备 ”精密 称 取 供 试 品 适量 (相当 于 维 
生 素 D 总 量 600 单位 以 上 ,重量 不 超过 2. 0g), 置 皂 化 瓶 中 ， 
加 乙醇 30ml、 维 生 素 C 0. 2g 与 50% 氨 氧化 钾 溶 液 3ml[ 若 供 
试 量 为 3g, 则 加 50% 氧 氧化 钾 溶 液 4mlD , 置 水 浴 上 加 热 回 流 
30 分 钟 ,冷却 后 , 自 冷 凝 管 顶端 加 水 10ml 冲洗 冷凝 管内 壁 ， 
将 皂 化 液 移 至 分 液 漏 斗 中 , 皂 化 瓶 用 水 60 一 100ml 分 数 次 洗 
涤 , 洗 液 并 人 分 液 漏斗 中 ,用 不 含 过 氧化 物 的 乙醚 振 摇 提 取 3 
次 ,第 一 次 60ml, 以 后 每 次 40ml, 合 并 乙醚 液 ,用 水 洗涤 数 次 ， 
每 次 约 100ml, 洗 涤 时 应 缓 缓 旋 动 ,避免 乳 化 ,直至 水 层 遇 酚 
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可 指示 液 不 再 显 红 色 , 静 置 , 分 取 乙 醚 提取 液 ,加 入 干燥 滤纸 
条 少许 振 摇 除 去 乙醚 提取 液 中 残留 的 水 分 ,分 液 漏 斗 及 滤纸 
条 再 用 少量 乙醚 洗涤 , 洗 液 与 提取 液 合并 , 置 具 塞 圆 底 烧瓶 
中 ,在 水 滩 上 低温 蒸发 至 约 5ml, 再 用 氮气 流 吹 干 , 迅 速 精密 
加 和 甲醇 3ml, 密 塞 ,超声 处 理 助 溶 后 , 移 人 离心 管 中 , 离心 ， 
取 上 清 液 作 为 供 试 品 溶 液 A。 

净化 用 色谱 柱 系统 分 离 收集 维生素 D 精密 量 取 上 述 供 
试 品 溶液 A 500pl, 注 入 以 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 为 填充 剂 
的 液 相 色谱 柱 , 以 甲醇 - 乙 哺 -水 (50 : 50 : 2) 为 流动 相 进 行 分 
离 ,检测 波长 为 254nm, 记 录 色 谱 图 ,维生素 D 与 前 维生素 DD 
应 为 重 登 峰 , 并 能 与 维生素 A 及 其 他 杂质 分 开 。 准 确 收 集 含 
有 维生素 D 及 前 维生素 D 混合 物 的 全 部 流出 液 , 置 具 塞 圆 底 
烧瓶 中 ,用 氮气 流 迅速 吹 干 , 精 密 加 人 正己 烷 溶液 适量 ,使 每 
lml 中 含 维生素 D 50 一 140 单位 , 密 塞 ,超声 处 理 使 溶解 , 即 
得 供 试 品 溶液 B。 

测定 法 ” 取 供 试 品 溶液 B, 照 第 一 法 进行 含量 测定 , 进 样 
量 为 100~200pl。 

第 三 法 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 取 该 制剂 项 下 制备 的 供 试 品 溶液 
A, 按 上 述 第 二 法 净化 用 色谱 柱 系统 分 离 维生素 D 项 下 的 方 
法 处 理 , 至 “用 氮气 流 迅 速 吹 干 ”后 ,加 入 异 辛 煤 2ml 溶解 , 通 
氨 排 除 空气 后 , 密 塞 , 置 90C 水 浴 中 ,加 热 1.5 小 时 后 ,立即 
通 氮 在 2 分 钟 内 吹 干 ,迅速 精密 加 入 正己 烷 2ml, 溶 解 后 , 即 
得 供 试 品 溶液 C。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 对 照 品 贮备 溶液 (1) 适 量 ， 
加 异 辛 烷 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 维生素 D 50 单位 ,精密 
量 取 2ml, 置 具 塞 圆 底 烧 瓶 中 , 照 供 试 品 溶液 制备 项 下 的 方 
法 , 自 “ 通 氮 排 除 空气 后 ?起 ,依法 操作 ,得 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ” 照 第 一 法 项 下 的 色谱 条 件 , 精 密 量 取 对 照 品 
液 与 供 试 品 溶液 C 各 200pl1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ， 
按 外 标 法 以 蜂 面积 计算 维生素 D 的 含 基 。 


附录 L 2- 乙 基 己 酸 测定 法 


本 法 系 采 用 气相 色谱 法 (附录 V E) 测 定 8 内 酰胺 类 药物 
中 的 2- 乙 基 己 酸 的 量 。 

色 谐 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”用 聚 乙 二 醇 (PEG-20M) 
或 极 性 相似 的 毛细 管 柱 ; 柱 温 为 150'C ; 进 样 口 温度 为 200'C; 
检测 器 温度 为 300'C。2- 乙 基 己 酸 峰 的 理论 板 数 应 不 低 于 
5000, 各 色谱 峰之 间 的 分 离 度 应 大 于 2.0。 取 对 照 品 溶液 连 
续 进 样 5 次 ,2- 乙 基 已 酸 峰 与 内 标 峰 面积 之 比 的 相对 标准 偏 
差 应 不 大 于 5%。 

内 标 溶液 的 制备 ” 称 取 3- 环 已 丙 酸 约 100mg, 置 100ml 
芥 瓶 中 ,用 环 已 烷 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 供 试 品 约 0. 3g ,加 33%% 盐 
酸 溶液 4. 0ml 使 溶解 ,精密 加 入 内 标 溶 液 1ml, 剧 烈 振 摇 1 分 
钟 , 静 置 使 分 层 ( 如 有 必要 ,可 离心 ), 取 上 层 溶 液 作为 供 试 品 
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溶液 。 必 要 时 可 进行 二 次 提取 :分 取出 下 层 溶 液 ,精密 一 入 性 
标 溶液 1ml, 剧烈 振 摇 1 分 钟 , 静 置 使 分 层 ( 如 有 必要 .c. 豆 
心 ), 弃 去 下 层 溶液 ,合并 上 清 液 , 作 为 供 试 品 溶液 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ”精密 称 取 2- 乙 基 已 酸 对 照 品 -二 z 
置 50ml 量 瓶 中 ,用 内 标 溶液 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 。 纪 亿 
量 取 lml, 加 33%% 盐 酸 溶液 4. 0ml, 剧 烈 振 摇 1 分 钟 , 静 置 点 
分 层 (如 有 必要 ,可 离心 ), 取 上 层 溶液 作为 对 照 品 溶液 。 如 
供 试 品 进 行 二 次 提取 ,对 照 品 也 相应 进行 二 次 提取 :分 取 
出 下 层 溶 液 ,加 入 内 标 溶液 1ml, 再 剧烈 振 摇 1 分 钟 , 静 置 
分 层 ( 如 有 必要 ,可 离心 ), 弃 去 下 层 溶液 ,合并 上 清 液 , 作 
为 对 照 品 溶液 。 

测定 法 ” 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 各 1pl, 分别 注 人 
气相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ,按照 以 下 公式 计算 2- 乙 基 已 酸 的 
百 分 含 量 (%%) : 


ATrXRXMRX2 
Ar XIr XMr 国 [ 订 正 ] 


式 中 ”Ar 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 2- 乙 基 己 酸 的 峰 面 积 ; 
AR 为 对 照 品 溶液 色谱 图 中 2- 乙 基 己 酸 的 峰 面积 ; 
It 为 供 试 品 溶液 色谱 图 中 内 标的 峰 面 积 ; 
下 为 对 照 品 溶液 色谱 图 中 内 标的 峰 面 积 ; 
Mr 为 供 试 品 的 重量 ,g; 
Mr 为 2- 乙 基 已 酸 对 照 品 的 重量 ,g。 


2- 乙 基 己 酸 的 百 分 含 量 (%) 二 


附录 姬 M 蛋白 质 含量 测定 法 


组 成 蛋白 质 的 基本 单位 是 氨基 酸 , 氨 基 酸 通过 脱水 缩合 
形成 肽 链 ,蛋白 质 是 一 条 或 多 条 多 肽 链 组 成 的 生物 大 分 子 。 
不 同 品种 应 针对 自身 蛋白 质 特 性 选择 适宜 的 测定 方法 并 做 相 
应 方法 学 验证 ,同时 应 尽 可 能 选用 与 待 测 品种 蛋白 质 结 构 相 
同 或 相近 的 蛋白 质 作 对 照 品 。 

第 一 法 ” 凯 氏 定 氮 法 

本 法 系 依 据 蛋 白质 为 含 氨 的 有 机 化 合 物 , 当 与 硫酸 和 硫 
酸 铜 .硫酸 钾 一 同 加 热 消 化 时 使 蛋白 质 分 解 ,分解 的 氨 与 硫酸 
结合 生成 硫酸 铵 。" 然后 碱 化 蒸 馆 使 氮 游 离 , 用 硼酸 液 吸 收 后 
以 硫酸 滴定 液 滴 定 ,根据 酸 的 消耗 量 算出 含 氨 量 ,再 将 含 氮 量 
乘 以 换算 系数 , 即 为 蛋白 质 的 含量 .mrir] 

本 法 灵敏 度 较 低 ,适用 于 0. 2 一 2. 0mg 氮 的 测定 。 氮 转 
化 成 蛋白 质 的 换算 系数 因 蛋 白质 中 所 含 氨 基 酸 的 结构 差异 会 
稍 有 区 别 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 。 

测定 法 ” 除 男 有 规定 外 , 按 测 定 法 (1) 操 作 。 

(1) 本 测定 法 适用 于 不 含 无 机 含 氮 物 质 及 有 机 非 蛋 白质 
含 氮 物质 的 供 试 品 。 精 密 量 取 各 品种 项 下 规定 的 供 试 品 溶液 
适量 , 置 凯 氏 定 氮 瓶 中 , 照 氨 测定 法 (附录 则 DD 第 二 法 ) 测 定 
供 试 品 溶液 的 含 氨 量 , 除 另 有 规定 外 , 氮 转 换 为 蛋白 质 的 换算 
系数 为 6. 25 。 

《2) 本 测定 法 适用 于 含有 无 机 含 所 物质 及 有 机 非 蛋白 质 
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含 氮 物 质 的 供 试 品 。 精 密 量 取 各 品种 项 下 规定 的 总 氮 量 及 非 
蛋白 氮 供 试 品 溶液 适量 ,分 别 置 凯 氏 定 氮 瓶 中 , 照 氮 测定 法 
(附录 贾 了 第 二 法 ) 测 定 , 以 总 氮 量 减 去 非 蛋 白 氮 量 即 为 供 试 
品 溶液 的 含 氮 量 , 除 另 有 规定 外 , 氮 转 换 为 蛋白 质 的 换算 系数 
为 6. 25。 

【附注 】 非 蛋白 氮 供 试 品 溶液 制备 的 常用 方法 

钨 酸 沉淀 法 ”精密 量 取 供 试 铝 适量 (和 蛋白质 含 量 不 高 于 
0. 2g) , 置 20ml 量 瓶 中 ,加 水 10ml, 加 10%% 钨 酸 钠 溶液 2ml， 
0. 33mol/L 硫酸 溶液 2ml, 加 水 至 刻度 , 摇 匀 , 静 置 30 分 钟 ， 
滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 (可 依据 蛋白 质 浓度 适当 调整 10% 忽 酸 
钠 溶 液 及 0.33mol/L 硫酸 溶液 用 量 ,使 铭 酸 终 浓 度 保 
持 1%)。 

三 氯 醋酸 沉淀 法 ”精密 量 取 供 试 品 适 量 ( 蛋 白质 含量 约 
6 一 12mg) ,加 等 体积 的 10% 三 握 醋 酸 溶液 , 混 匀 , 静 置 30 分 
钟 , 滤 过 , 取 续 滤液 , 即 得 (可 依据 蛋白 质 浓度 适当 调整 10% 
三 氯 醋酸 溶液 用 量 ,使 三 氯 醋酸 终 浓度 保持 5%)。 

第 二 法 “” 福 林 酌 法 (Lowry 法 ) 

本 法 系 依据 蛋白 质 分 子 中 含有 的 肽 键 在 碱 性 溶液 中 与 
Cu5 整合 形成 蛋白 质 - 铜 复合 物 , 此 复合 物 使 酚 试剂 的 磷 钥 酸 
还 原 ,产生 蓝 色 化 合 物 , 同 时 在 碱 性 条 件 下 酚 试剂 易 被 蛋白 质 
中 酷 氮 酸 、 色 毛 酸 , 半 胱 氨 酸 还 原 呈 蓝 色 反应 。 在 一 定 范围 内 
其 颜色 深浅 与 蛋白 质 浓度 呈正 比 ,以 蛋白 质 对 照 品 溶液 作 标 
准 曲线 ,采用 比 色 法 测定 供 试 品 中 蛋白 质 的 含量 。 

本 法 灵敏 度 高 ,测定 范围 通常 可 达 20 一 250kg。 本 法 干 
扰 物 质 较 多 ,对 双 缩 脲 反应 产生 干扰 的 离子 ,同样 容易 干扰 福 
林 - 酚 反应 , 且 影 响 还 要 大 。 还 原 物质 、 酚 类 、 构 樟 酸 、 硫 酸 锐 、 
三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓 冲 液 .十 氨 酸 .甘露 醇 . 糖 类 .甘油 等 均 有 
干扰 作用 。 

试剂 ” 碱 性 铜 试 液 ” 取 氨 氧 化 钠 10g, 磋 酸 钠 50g, 加 水 
400ml 使 溶解 ,作为 甲 液 ; 取 酒 石 酸 钾 0.5g, 加 水 50ml 使 溶 
解 , 另 取 硫 酸 铜 0. 25g, 加 水 30ml 使 溶解 ,将 两 液 混合 作为 乙 
液 。 临 用 前 ,合并 甲 、 乙 液 ,并 加 水 至 500ml。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 取 牛 血清 白 蛋白 对 
照 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 ml 中 含 0. 2mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 (看 
白质 浓度 应 与 对 照 品 溶液 基本 一 致 )。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 0ml、0.2ml、0. 4ml、 
0. 6ml、0. 8ml、1. 0ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 加 水 至 1.0ml, 青 
分 别 加 入 碱 性 铜 试 液 1. 0ml, 摇 名 ,各 加 入 福 林 酚 试 液 [ 取 福 
林 试 液 中 的 贮备 液 (2mol/L 酸 浓度 )1 一 16]4. 0ml, 立 即 混 勾 ， 
置 55'C 水 浴 中 准确 反应 5 分 钟 , 置 冷水 浴 10 分 钟 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 A), 在 650nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ; 
同时 以 0 号 管 作为 空白 。 以 对 照 品 溶液 浓度 与 其 相对 应 的 吸 
光度 计算 线性 回归 方程 。 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 , 同 法 
测定 。 从 线性 回归 方程 计算 供 试 品 溶液 中 的 蛋白 质 浓度 ,并 
乘 以 稀释 倍数 , 即 得 。 


第 三 法 ” 双 缩 脲 法 

本 法 系 依据 蛋白 质 分 子 中 含有 的 两 个 以 上 上 肽 键 在 碱 性 溶 
液 中 与 Cu 形成 紫红 色 络 合 物 , 在 一 定 范围 内 其 颜色 深浅 与 
蛋白 质 浓度 呈正 比 ,以 蛋白 质 对 照 品 溶液 作 标准 曲线 ,采用 比 
色 法 测定 供 试 品 中 蛋白 质 的 含量 。 

本 法 快速 .灵敏 度 低 ,测定 范围 通常 可 达 1 一 10mg。 本 法 
干扰 测定 的 物质 主要 有 硫酸 和 、 三 羟 甲 基 氨 基 甲 烷 缓冲 液 和 
某 些 氨基 酸 等 。 

试剂 ” 双 缩 腺 试 液 取 硫 酸 铜 1. 5g 和 酒石酸 钾 钠 
6.0g, 加 水 500ml 使 溶解 , 边 搅拌 边 加 入 10% 氨 氧化 钠 溶液 
300ml, 用 水 稀释 至 1000ml, 混 匀 ，, 即 得 。 本 试剂 如 有 黑色 沉 
淀 出 现 , 应 重新 配制 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 取 牛 血清 白 蛋白 对 
照 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 10mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”上 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 (和 蛋 
白质 浓度 应 与 对 照 品 溶液 基本 一 致 ) 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0.0ml.0. 2ml、0. 4ml、 
0. 6ml、0. 8ml、1. 0ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 加 水 至 1. 0ml, 再 
分 别 加 人 双 缩 脲 试 液 4. 0ml, 立 即 混 匀 ,室温 放置 30 分 钟 , 照 
紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 人 A) ,在 540nm 的 波长 处 测定 
吸光 度 ; 同 时 以 0 号 管 作为 空白 。 以 对 照 品 溶液 浓度 与 其 相 
对 应 的 吸光 度 计 算 线性 回归 方程 。 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 适 
量 , 同 法 操作 。 从 线性 回归 方程 计算 供 试 品 溶液 中 的 蛋白 质 
浓度 ,并 乘 以 稀释 倍数 , 即 得 。 

第 四 法 ”2,2 - 联 唑 啉 -4,4 -二 产 酸 法 (BCA 法 ) 

本 法 系 依据 蛋白 质 分 子 在 碱 性 溶液 中 将 Cu 还 原 为 
Cur+ ,2,2"- 联 唑 啉 -4,4 -二 产 酸 (BCA) 与 Cut 结合 形成 紫色 
复合 物 , 在 一 定 范围 内 其 颜色 深浅 与 蛋白 质 浓度 呈正 比 , 以 蛋 
白质 对 照 品 溶液 作 标 准 曲 线 , 采 用 比 色 法 测定 供 试 品 中 蛋白 
质 的 含量 。 

本 法 灵敏 度 较 高 ,测定 范围 通常 可 达 80 一 400kg。 本 法 
测定 的 样品 中 不 能 有 还 原 剂 和 铜 整 合 物 , 否 则 影响 测定 。 

试剂 ” 铜 -BCA 试 液 ” 取 2,2- 联 唆 啉 -4,4- 二 羧 酸 钠 
1g ,无 水 碳酸 钠 2g ,酒石酸 钠 0. 16g, 氢 氧化 钠 0. 4g 与 碳酸 氢 
钠 0. 95g, 加 水 使 溶解 成 100ml, 调 节 pH 值 至 11. 25 ,作为 甲 
液 ; 另 取 4% 硫 酸 铜 溶液 作为 乙 液 。 临 用 前 取 甲 液 100ml, 加 
入 乙 液 2ml, 混 匀 , 即 得 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 取 牛 血清 白 蛋 白 对 
照 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 0. 8mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 ( 蛋 
白质 浓度 应 与 对 照 品 溶液 基本 一 致 ) 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 0. 0ml、0.1ml、0.2ml、 
0. 3ml.0. 4ml、0. 5ml, 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 加 水 至 0. 5ml, 再 
分 别 加 入 铜 -BCA 试 液 10. 0ml, 立 即 混 匀 , 置 37C 水 浴 中 保温 
30 分 钟 , 放 冷 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 了 A) ,立即 在 
562nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ;同时 以 0 号 管 作为 空白 。 以 对 
照 品 溶液 浓度 与 其 相对 应 的 吸光 度 计算 线性 回归 方程 。 另 精 
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密 量 取 供 试 品 溶液 适量 , 同 法 测定 。 从 线性 回归 方程 计算 供 
试 品 溶液 中 的 蛋白 质 浓度 ,并 乘 以 稀释 倍数 , 即 得 。 

第 五 法 ” 考 马 斯 亮 蓝 法 (Bradford 法 ) 

本 法 系 依据 在 酸性 溶液 中 考 马 斯 亮 蓝 G250 与 蛋白 质 分 子 
中 的 碱 性 氨基 酸 ( 精 氨 酸 ) 和 芳香 族 氨 基 酸 结合 形成 蓝 色 复合 物 ， 
在 一 定 范围 内 其 颜色 深浅 与 蛋白 质 浓度 旦 正比, 以 蛋白 质 对 照 品 
溶液 作 标 准 曲 线 , 采 用 比 色 法 测定 供 试 品 中 蛋白 质 的 含量 。 

本 法 灵敏 度 高 ,通常 可 测定 1 一 200kg 的 蛋白 量 。 本 法 主 
要 的 干扰 物质 有 去 污 剂 、Triton X-100、 十 二 烷 基 硫 酸 钠 
〈SDS) 等 ,样品 缓冲 液 呈 强 碱 性 时 也 会 影响 显 色 。 

试剂 ”酸性 染色 液 ” 取 考 马 斯 亮 蓝 G250 0. 1g ,加 乙醇 50ml 
溶解 后 ,加 磷酸 100ml ,加 水 稀释 至 1000ml, 混 匀 。 滤 过 , 取 滤 液 ， 
即 得 。 本 试剂 应 置 棕色 瓶 内 ,如 有 沉淀 产生 ,使 用 前 再 滤 过 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 除 另 有 规定 外 , 取 牛 血清 白 蛋白 对 
照 品 ,加 水 溶解 并 制 成 每 1ml 中 含 1mg 的 溶液 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 (和 蛋 
白质 浓度 应 与 对 照 品 溶液 基本 一 致 ) 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶 液 0. 0ml、0. 01ml、0. 02ml、 
0. 04ml .0. 06ml.0. 08ml1.0. 1ml 分 别 置 具 塞 试管 中 ,各 加 水 至 
0. 1mjl ,再 分 别 加 入 酸性 染色 液 5. 0ml, 立即 混 匀 , 照 紫外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 区 A) ,立即 在 595nm 的 波长 处 测定 吸光 
度 ; 同 时 以 0 号 管 作为 空白 。 以 对 照 品 溶液 浓度 与 其 相对 应 
的 吸光 度 计算 线性 回归 方程 。 另 精密 量 取 供 试 品 溶液 适量 ， 
同 法 测定 ,从 线性 回归 方程 计算 供 试 品 溶 液 中 的 蛋白 质 浓 度 ， 
并 乘 以 稀释 倍数 , 即 得 。 

【注意 事项 】 本 法 测定 时 不 可 使 用 可 与 染色 物 结合 的 比 
色 肌 (如 石英 比 色 血 ) ,建议 使 用 玻璃 比 色 逻 或 其 他 适宜 材料 
的 比 色 严 。 

第 六 法 ”紫外 -可 见 分 光 光 度 法 

本 法 系 依据 蛋白 质 分子 中 含有 共 罗 双 键 的 酪 氮 酸 、 色 和 毛 
酸 等 芳香 族 和 氨基酸 ,其 在 280nm 的 波长 处 具 最 大 吸光 度 , 在 
一 定 范围 内 其 吸光 度 大 小 与 蛋白 质 浓 度 呈 正比 。 

本 法 操作 简便 快速 ,适用 于 纯化 蛋白 质 的 微量 检测 ,一般 
样品 浓度 为 0.2 一 2mg/ml。 本 法 准确 度 较 差 ,干扰 物质 多 。 
测定 法 (2) 适 用 于 供 试 品 溶液 中 存在 核酸 时 的 蛋白 质 测定 。 

对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 规定 的 
方法 制备 。 

测定 法 《1) 取 供 试 品 溶液 , 照 紫 外 -可 见 分 光 光 度 法 ( 附 
录 玉 A), 在 280nm 的 波长 处 测定 吸光 度 ,以 吸收 系数 法 或 对 
照 品 比较 法 计算 供 试 品 中 蛋白 质 的 含量 。 

〈2) 取 供 试 品 溶液 , 照 柴 外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 TY A)， 
在 280nm 与 260nm 的 波长 处 测定 吸光 度 , 按 下 式 计算 供 试 品 
中 蛋白 质 的 含量 。 

蛋白 质 浓度 (mg/ml)==1. 45X Azso 一 0.74X Azeo 
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或 醋酸 盐 的 含量 。 除 男 有 规定 外 , 按 下 列 方法 测定 。 

对 照 品 溶液 的 制备 ” 取 冰 醋酸 适 基 ,精密 称 定 , 用 流动 个 
A- 流 动 相 B(95 : 5) 的 混合 溶液 定量 稀释 制 成 每 1ml 中 约 含 
0. 1mg 的 溶液 (对 照 品 溶液 的 浓度 可 随 供 试 品 中 醋酸 的 含量 
作 适 当 调 整 ) 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 照 各 品种 项 下 规定 的 方法 制备 ( 取 
样 量 应 根据 其 醋酸 含量 而 定 ) 。 

色谱 条 件 及 系统 适用 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅烷 键 合 硅胶 
为 填充 剂 (250mmX4. 6mm,5pm) ;以 磷酸 溶液 (在 1000ml 
水 中 加 磷酸 0.7ml, 用 0.42%% 氧 氧化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 
3. 0) 为 流动 相 A; 甲 醇 为 流动 相 Bi; 流速 为 每 分 钟 1. 2ml; 检测 
波长 为 210nm。acrE] 按 下 表 进 行 梯度 洗 脱 。 理 论 板 数 按 栈 酸 
峰 计算 应 不 低 于 2000。 醋 酸 峰 的 保留 时 间 约 在 3 一 4 分 钟 。 
梯度 洗 脱 开始 后 ,多肽 被 洗 脱 ,基线 急剧 升 高 。 


时 间 / 分 流动 相 A/% 流动 相 B/% 
0~5 95 5 
5~10 50 50 
10~20 50 50 
20~22 95 5 
22~30 95 5 


测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 和 供 试 品 溶液 各 10pl, 分 
别 注 人 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 , 按 外 标 法 以 峰 面 积 计 算 多 上 肽 
中 醋酸 的 含量 。 


附录 三 H 重金 属 检查 法 


本 法 所 指 的 重金 属 系 指 在 规定 实验 条 件 下 能 与 硫 代 乙 栈 
胺 或 硫化 钠 作用 显 色 的 金属 杂质 。 

标准 铅 溶液 的 制备 ” 称 取 硝酸 铅 0. 1599g, 置 1000mi 量 
瓶 中 ,加 硝酸 5ml 与 水 50ml 溶解 后 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ， 
作为 贮备 液 。 

精密 量 取 贮备 液 10ml, 置 100ml 量 瓶 中 ,加 水 稀释 至 刻 
度 , 摇 匀 , 即 得 (每 lml 相当 于 10ug 的 Pb) 。 本 液 仅 供 当日 
使 用 。 

配制 与 贮存 用 的 玻璃 容器 均 不 得 含 铅 。 

第 一 法 

除 另 有 规定 外 , 取 25ml 纳 氏 比 色 管 三 支 , 甲 管 中 加 标准 
铅 溶液 一 定量 与 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml 后 ,加 水 或 各 品 
种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 成 25ml, 乙 管 中 加 入 按 各 品种 项 下 规 
定 的 方法 制 成 的 供 试 品 溶液 25ml, 丙 管 中 加 入 与 乙 管 相同 重 
量 的 供 试 品 ,加 配制 供 试 品 溶液 的 溶剂 适量 使 溶解 ,再 加 与 甲 
管 相同 量 的 标准 铝 溶液 与 醋酸 盐 缓冲 液 (pH 3. 5)2ml 后 ,用 
溶剂 稀释 成 25ml; 若 供 试 品 溶液 带 颜 色 , 可 在 甲 管 中 滴 加 少 
量 的 稀 焦 糖 溶液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶液 ,使 之 与 乙 管 . 丙 管 
一 致 ;再 在 甲 、. 乙 .两 三 管 中 分 别 加 硫 代 乙酰 胺 试 液 各 2ml, 揪 
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名, 放置 2 分 钟 , 同 置 白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 当 丙 管 中 显 出 的 
ei 时 , 乙 管 中 显示 的 颜色 与 甲 管 比较 ,不 得 更 

。 如 丙 管 中 显 出 的 颜色 浅 于 甲 管 ,应 取样 按 第 二 法 重新 
0 

如 在 甲 管 中 滴 加 稀 焦 糖 溶液 或 其 他 无 干扰 的 有 色 溶 液 ， 
仍 不 能 使 颜色 一 致 时 ,应 取样 按 第 二 法 检查 。 

供 试 品 如 含 高 铁 盐 影响 重金 属 检 查 时 ,可 在 甲乙 、 丙 三 
管 中 分 别 加 入 相同 量 的 维生素 C 0.5 一 1.0g, 再 照 上 述 方法 
检查 。 

配制 供 试 品 溶液 时 ,如 使 用 的 盐酸 超过 1ml, 氨 试 液 超过 
2ml, 或 加 入 其 他 试剂 进行 处 理 者 , 除 另 有 规定 外 , 甲 管 溶液 
应 取 同 样 同 量 的 试剂 置 网 中 中 蒸 干 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 
(PH 3. 5)2mj 与 水 15m], 微 热 溶解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 
标准 铅 溶 液 一 定量 ,再 用 水 或 各 品种 项 下 规定 的 溶剂 稀释 
成 25ml。 

第 二 法 

除 另 有 规定 外 , 当 需 改 用 第 二 法 检查 时 , 取 各 品种 项 下 规 
定量 的 供 试 品 , 按 炽 灼 残渣 检查 法 (附录 人 岗 N) 进 行 炽 灼 处 
理 , 然 后 取 遗 贸 的 残 湾 ;或 直接 取 烘 灼 残 渣 项 下 遗留 的 残渣; 
如 供 试 品 为 溶液 , 则 取 各 品种 项 下 规定 量 的 溶液 ,蒸发 至 干 ， 
再 按 上 述 方法 处 理 后 取 遗 留 的 残渣 ;加 硝酸 0.5ml, 蒸 干 ,至 氧 
化 氮 蒸 气 除 尽 后 (或 取 供 试 品 一 定量 , 缓 缓 炽 灼 至 完全 庶 化 , 放 
冷 , 加 硫酸 0. 5 一 1ml, 使 恰 湿 润 , 用 低温 加 热 至 硫酸 除 尽 后 ,加 
硝酸 0. 5ml, 蒸 二 ,至 氧化 所 蒸气 除 尽 后 , 放 冷 ,在 500 一 600C 
炽 灼 使 完全 灰 化 ), 放 冷 ,加 盐酸 2ml, 置 水 浴 上 蒸 于 后 加 水 
15ml, 滴 加 氨 试 液 至 对 酌 栈 指示 液 显 微 粉 红色 ,再 加 醋酸 盐 缓 
冲 液 (pH 3.5)2ml, 微 热 溶 解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 , 加 水 稀释 
成 25ml, 作 为 乙 管 rire]; 另 取 配 制 供 试 品 溶液 的 试剂 , 置 瓷 
亚 中 蒸 干 后 ,加 醋酸 盐 缓 冲 液 (PH 3.5)2ml 与 水 15ml, 微 热 溶 
解 后 , 移 置 纳 氏 比 色 管 中 ,加 标准 铅 溶液 一 定量 ,再 用 水 稀释 成 
25ml, 作 为 下 甲 管 gcire] ;再 在 甲乙 两 管 中 分 别 加 琉 代 乙 酰胺 
试 液 各 2ml, 摇 匀 , 放 置 2 分 钟 , 同 置 白 纸 上 , 自 上 向 下 透视 , 乙 
管 中 显 出 的 颜色 与 甲 管 比较 ,不 得 更 深 。 

第 三 法 

除 另 有 规定 外 , 取 供 试 品 适量 ,加 氢 氧 化 钠 试 液 5ml 与 水 
20ml 溶解 后 , 置 纳 氏 比 色 管 中 , 加 硫化 钠 试 液 5 滴 , 摇 匀 ,与 
一 定量 的 标准 铅 溶液 同样 处 理 后 的 颜色 比较 ,不 得 更 深 。 


附录 及 C 不 溶性 微粒 检查 法 


本 法 系 在 可 见 异物 检查 符合 规定 后 ,用 以 检查 静脉 用 注 
射 剂 (溶液 型 注射 液 .注射 用 无 菌 粉末 .注射 用 浓 溶 液 ) 及 供 静 
脉 注射 用 无 菌 原料 药 中 不 溶性 微粒 的 大 小 及 数量 。 

本 法 包括 光 阻 法 和 显 微 计数 法 。 当 光 阻 法 测定 结果 不 符 
合 规 定 或 供 试 品 不 适 于 用 光 阻 法 测定 时 ,应 采用 显 微 计数 法 
进行 测定 ,并 以 显 微 计数 法 的 测定 结果 作为 判定 依据 。 

光 阻 法 不 适用 于 黏度 过 高 和 易 析 出 结晶 的 制剂 ,也 不 适 


用 于 进入 传感器 时 容易 产生 气泡 的 注射 剂 。 对 于 黏度 过 高 ， 
采用 两 种 方法 都 无 法 直接 测定 的 注射 液 ,可 用 适宜 的 溶剂 经 
适当 稀释 后 测定 。 

试验 环境 及 检测 ”试验 操作 环境 应 不 得 引入 外 来 微粒 ， 
测定 前 的 操作 应 在 层 流 净化 台中 进行 。 玻 璃 仪器 和 其 他 所 和 需 
的 用 品 均 应 洁净 .无 微粒 。 本 法 所 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
宜 溶 剂 ) ,使 用 前 须 经 不 大 于 1. 0um 的 微 孔 滤 膜 滤 过 。 

取 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 )50ml, 按 相应 检查 法 项 
下 规定 的 方法 测定 。 光 阻 法 要 求 每 10ml 中 含 10pm 及 10pm 
以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 10 粒 以 下 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 不 
溶性 微粒 应 在 2 粒 以 下 。 显 微 计 数 法 要 求 每 50ml 中 含 10um 
及 10pm 以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 20 粒 以 下 , 含 25pm 及 25pm 
以 上 的 不 溶性 微粒 应 在 5 粒 以 下 。 否 则 表明 微粒 检查 用 水 (或 
其 他 适宜 溶剂 ) .玻璃 仪器 或 试验 环境 不 适 于 进行 微粒 检查 ,应 
重新 处 理 ,检测 符合 规定 后 方 可 进行 供 试 品 检查 。 

第 一 法 ( 光 阻 法 ) 

当 液 体 中 的 微粒 通过 一 罕 小 的 检测 区 时 ,与 液体 流向 垂 
直 的 入 射 光 , 由 于 被 微粒 阻挡 而 减弱 ,因此 由 传感器 输出 的 信 
号 降低 ,这 种 信号 变化 与 微粒 的 截面 积 大 小 相关 , 光 阻 法 检查 
注射 剂 中 不 溶性 微粒 即 依据 此 原理 。 

对 仪器 的 一 般 要 求 ”仪器 通常 包括 取样 器 .传感器 和 数 
据 处 理 器 三 部 分 。 

测量 粒 径 范围 为 2~100pm, 检 测 微粒 浓度 为 0 一 10 000 
个 /ml。 

仪器 的 校正 与 检定 ”所 用 仪器 应 至 
= 次 

(1) 取 样 体积 ” 待 仪器 稳定 后 , 取 多 于 取样 体积 的 微粒 检 
查 用 水 置 于 取样 杯 中 , 称 定 重 量 , 通 过 取样 器 由 取样 杯 中 基 取 
一 定 体 积 的 微粒 检查 用 水 后 ,再 次 称 定 重量 。 以 两 次 称 定 的 
重量 之 差 计 算 取 样 体积 。 连 续 测定 3 次 ,每 次 测 得 体积 与 基 
取 体 积 的 示 值 之 差 应 在 士 5%% 以内。 测定 体积 的 平均 值 与 量 
取 体 积 的 示 值 之 差 应 在 士 3% 以 内 。 也 可 采用 其 他 适宜 的 方 
法 校正 ,结果 应 符合 上 述 规定 。 

(2) 微 粒 计数 ” 取 相 对 标准 偏差 不 大 于 5%% ,平均 粒 径 为 
10pm 的 标准 粒子 , 制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬 
浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 气 ,开启 捞 拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 
气泡 产生 ) ,依法 测定 3 次 ,记录 5pm 通道 的 累计 计数 ,第 一 

次 数据 不 计 , 后 两 次 测定 结果 的 平均 值 与 已 知 粒子 数 之 差 应 
在 士 20% 以 内 。 

(3) 传 感 器 分 辨 率 取 相 对 标准 偏差 不 大 于 5% ,平均 粒 
径 为 10pm 的 标准 粒子 (均值 粒 径 的 标准 差 应 不 大 于 lpym)， 
制 成 每 1ml 中 含 1000 一 1500 微粒 数 的 悬浮 液 , 静 置 2 分 钟 脱 
气 , 开 启 搅拌 器 ,缓慢 搅拌 使 其 均匀 (避免 气泡 产生 ) ,依法 测 
定 8km、l0pkm 和 12pm 三 个 通道 的 粒子 数 ,计算 8pm 与 
10pm 两 个 通道 的 差 值 计数 和 10pm 与 12pm 两 个 通道 的 差 
值 计数 , 上 述 两 个 差 值 计数 与 10um 通道 的 累计 计数 之 比 都 
不 得 小 于 68%。 若 校正 结果 不 符合 规定 ,应 重新 调试 仪器 后 
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再 次 进行 校正 ,符合 规定 后 方 可 使 用 。 

如 所 使 用 仪器 附 有 自 检 软件 ,可 进行 自 检 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注 
射 用 浓 溶 液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 
净 ,小 心 翻 转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 心 开启 容器 , 先 
倒 出 部 分 供 试 品 溶液 冲洗 开启 口 及 取样 杯 ,再 将 供 试 品 溶液 
倒 人 到 样 杯 中 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 
(或 将 供 试 品 容 器 直接 置 于 取样 器 上 )。 开 启 搅 拌 , 使 溶液 混 
匀 ( 避 免 气泡 产生 ) ,依法 测定 至 少 3 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml, 记 录 数 据 ; 另 取 至 少 2 个 供 试 品 , 同 法 测定 。 每 个 供 试 品 
第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 计 算 。 

〈2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 , 小 心 翻 
转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 小 心 
开启 容器 ,直接 将 供 试 品 容器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 
缓 缓 转动 ,使 溶液 混 匀 (避免 产生 气泡 ) ,由 仪器 直接 抽取 适量 
溶液 (以 不 吸入 气泡 为 限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 另 取 至 少 3 个 供 
试 品 , 同 法 测定 。 第 一 个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 
的 平均 值 计 算 。 

(1) 《2) 项 下 的 注射 用 浓 溶 液 如 黏度 太 大 ,不 便 直 接 测 定 
时 ,可 经 适当 稀释 后 ,依法 测定 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 ,在 层 流 净化 台 上 小 心 合并 至 少 3 
个 供 试 品 的 内 容 物 (使 总 体积 不 少 于 25ml), 置 于 取样 杯 中 ， 
静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅 拌 , 使 溶 
液 混 匀 (避免 气泡 产生 ,依法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 
于 5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 , 根 据 到 
样 体积 与 每 个 容器 的 标示 装置 体积 ,计算 每 个 容器 所 含 的 微 
粒 数 。 

(3) 静 脉 注射 用 无 菌 粉 未 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 
水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开启 瓶 盖 , 精 密 加 入 适量 微粒 检查 
用 水 (或 适宜 的 溶剂 ) ,小 心 盖 上 瓶 盖 , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶 
解 , 静 置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 ,小 心 开 启 容 器 ,直接 将 供 试 
品 容器 置 于 取样 器 上 ,开启 搅拌 或 以 手 缓 缓 转动 ,使 溶液 混 
匀 ( 避 免 气泡 产生 ,由 仪器 直接 抽取 适量 溶液 (以 不 吸入 
气泡 为 限 ) ,测定 并 记录 数据 ; 另 取 至 少 3 个 供 试 品 , 同 法 
测定 。 第 一 个 供 试 品 的 数据 不 计 , 取 后 续 测定 结果 的 平均 
值 计 算 。 

也 可 采用 适宜 的 方法 , 取 至 少 3 个 供 试 品 ,在 层 流 净化 台 
上 用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,小 心 开启 瓶 盖 ,分 别 精 密 加 入 适量 微 
粒 检查 用 水 (或 适宜 的 溶剂 ) , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶解 ,小 心 合 
并 容器 中 的 溶液 (使 总 体积 不 少 于 25ml) , 置 于 取样 杯 中 ,更 
置 2 分 钟 或 适当 时 间 脱 气 , 置 于 取样 器 上 。 开 启 搅拌 ,使 溶液 
混 匀 (避免 气泡 产生 ,依法 测定 至 少 4 次 ,每 次 取样 应 不 少 于 
5ml。 第 一 次 数据 不 计 , 取 后 续 测 定 结果 的 平均 值 ,计算 每 个 
容器 所 含 的 微粒 数 。 

(4) 供 注射 用 无 菌 原 料 药 ” 按 各 品种 项 下 规定 , 取 供 试 品 

.534 。 


适量 (相当 于 单个 制剂 的 最 大 规格 量 ), 置 取样 杯 或 适宜 的 容 
器 中 , 照 上 述 (3) 法 , 自 “ 精 密 加 入 适量 微粒 检查 用 水 (或 适宜 
的 溶剂 ) , 缓 缓 振 摇 使 内 容 物 溶解 ?起 ,依法 操作 ,测定 并 记录 
数据 ; 另 取 至 少 三 份 供 试 品 , 同 法 测定 。 第 一 次 数据 不 计 , 取 
后 续 测定 结果 的 平均 值 ,计算 每 份 所 含 的 微粒 数 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 除 
另 有 规定 外 ,每 1ml 中 含 l0pm 及 10um 以 上 的 微粒 不 得 过 
25 粒 , 含 25pm 及 25um 以 上 的 微粒 不 得 过 3 粒 。 

《2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 .静脉 注射 用 
无 菌 粉 末 、 注 射 用 浓 溶 液 及 供 注射 用 无 菌 原料 药 除 另 有 规 
定 外 ,每 个 供 试 品 容器 ( 份 ) 中 含 10km 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 6000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 600 粒 。 

第 二 法 ( 显 微 计数 法 ) 

对 仪器 的 一 般 要 求 ” 仪 器 通常 包括 层 流 净 化 台 、 显 微 镜 、 
微 孔 滤 膜 及 其 滤器 . 平 血 等 。 

层 流 净化 台 ”高 效 空气 过 滤器 孔径 0. 45pm, 气 流 方向 由 
里 向 外 ,应 定期 检查 风速 及 净化 台 上 空气 中 的 微粒 数 。 

显微镜 ” 双 简 大 视野 显微镜 ,目镜 内 附 标定 的 测 微 尺 (每 
格 5 一 10km)。 坐 标 轴 前 后 左右 移动 范围 均 应 大 于 30mm， 
显微镜 装置 内 附 有 光线 投射 角度 、 光 强度 均 可 调节 的 照明 装 
置 。 检测 时 放大 100 倍 。 

微 孔 滤 膜 白色 ,孔径 0.45ym、 直 径 25mm 或 13mm ,一 
面 印 有 间隔 3mm 的 格 栅 ; 膜 上 如 有 10pm 及 10pmgcwE] 以 
上 的 不 溶性 微粒 ,应 在 5 粒 以 下 ,并 不 得 有 25pm 及 
25umarrz]l 以 上 的 微粒 ,必要 时 ,可 用 微粒 检查 用 水 冲洗 使 符 
合 要 求 。 

检查 前 的 准备 ”试验 环境 检测 符合 规定 后 ,在 层 流 净化 
台 上 将 滤器 用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲洗 至 洁净 ， 
用 平头 无 齿 怨 子 夹 取 测定 用 滤 膜 ,用 微粒 检查 用 水 (或 其 他 适 
宜 溶剂 ) 冲 洗 后 , 置 滤 器 托 架 上 ;固定 滤器 ,倒置 ,反复 用 微粒 
检查 用 水 (或 其 他 适宜 溶剂 ) 冲 洗 滤 器 内 壁 , 沥 干 后 安装 在 抽 
滤 痊 上 ,备用 。 

检查 法 

(1) 标 示 装 量 为 25ml 或 25ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 或 注 
射 用 浓 溶液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 
净 ,在 层 流 净化 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 溶液 混合 均匀 ,立即 小 
心 开 启 容器 ,用 适宜 的 方法 抽取 或 量 取 供 试 品 溶液 25ml, 沿 
滤器 内 壁 缓 缓 注 和 经 预 处 理 的 滤器 ( 滤 膜 直径 25mm) 中 。 静 
置 1 分 钟 , 缓 缓 抽 滤 至 滤 膜 近 于 ,再 用 微粒 检查 用 水 25ml, 沿 
滤器 内 壁 缓 缓 注 人 ,洗涤 并 抽 滤 至 滤 膜 近 干 ,然后 用 平头 锯 子 
将 滤 膜 移 置 平 血 上 (必要 时 ,可 涂抹 极 薄 层 的 甘油 使 滤 膜 平 
整 ), 微 启 盖子 使 滤 膜 适当 干燥 后 ,将 平 血 闭 合 , 置 显微镜 载 物 
台 上 。 调 好 入 射 光 ,放大 100 倍 进行 显 微 测量 ,调节 显微镜 至 
滤 膜 格 杨 清 晰 ,移动 坐标 轴 ,分 别 测定 有 效 滤 过 面积 上 最 长 粒 
径 大 于 10pm 和 25pm 的 微粒 数 。 另 取 至 少 2 个 供 试 品 , 同 法 
测定 ,计算 测定 结果 的 平均 值 。 
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(2) 标 示 装 量 为 25ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 或 注射 用 浓 溶 
液 ” 除 男 有 规定 外 , 取 供 试 品 ,用 水 将 容器 外 壁 洗 净 ,在 层 流 
净化 台 上 小 心 翻转 20 次 ,使 混合 均匀 ,立即 小 心 开 启 容器 ,用 
适宜 的 方法 直接 抽取 每 个 容器 中 的 全 部 溶液 , 沿 滤器 内 壁 组 
缓 注 人 经 预 处 理 的 滤器 ( 波 简直 径 13mm) 中 , 照 上 述 (1) 同 法 
测定 。 

(3) 静 脉 注 射 用 无 菌 粉 末 及 供 注 射 用 无 菌 原 料 药 除 另 
有 规定 外 , 照 光 阻 法 中 检查 法 的 (3) 或 (4) 制 备 供 试 品 溶液 , 同 
上 述 (1) 操 作 测定 。 

结果 判定 

(1) 标 示 装 量 为 100ml 或 100ml 以 上 的 静脉 用 注射 液 
除 另 有 规定 外 ,每 1Iml 中 含 10pm 及 10pm 以 上 的 微粒 不 得 过 
12 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 2 粒 。 

(2) 标 示 装 量 为 100ml 以 下 的 静脉 用 注射 液 .静脉 注射 用 
无 菌 粉末 .注射 用 浓 溶 液 及 供 注 射 用 无 菌 原料 药 “ 除 另 有 规 
定 外 ,每 个 供 试 品 容器 ( 份 ) 中 含 10km 及 10pm 以 上 的 微粒 不 
得 过 3000 粒 , 含 25pm 及 25pm 以 上 的 微粒 不 得 过 300 粒 。 
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本 法 系 在 适宜 条 件 下 ,根据 量 反应 平行 线 原 理 设计 ,通过 
检测 抗生素 对 微生物 的 抑制 作用 ,计算 抗生素 活性 ( 效 价 ) 的 
方法 。 

抗生素 微生物 检定 包括 两 种 方法 , 即 管 碟 法 和 浊 度 法 。 

测定 结果 经 计算 所 得 的 效 价 ,如 低 于 估计 效 价 的 90% 或 
高 于 估计 效 价 的 110% 时 ,应 调整 其 估计 效 价 ,重新 试验 。 

除 另 有 规定 外 ,本 法 的 可 信 限 率 不 得 大 于 5%% 。 

第 一 法 管 碟 法 

本 法 系 利用 抗生素 在 琼脂 培养 基 内 的 扩散 作用 ,比较 标 
准 品 与 供 试 品 两 者 对 接种 的 试验 菌 产生 捉 菌 图 的 大 小 ,以 测 
定 供 试 品 效 价 的 一 种 方法 。 

菌 悬 液 的 制备 

枯草 芽孢 杆菌 ( Bacillus su&bilis ) 悬 液 ” 取 枯草 芽孢 杆菌 
[CCMCC(CB) 63 5012 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 , 接 种 于 盛 有 营养 
琼脂 培养 基 的 培养 瓶 中 ,在 35~37C 培 养 7 日 ,用 革 兰 染色 
法 涂 片 镜 检 ,应 有 芽孢 85% 以 上 。 用 灭 菌 水 将 芽孢 洗 下 ,在 


65'C 加 热 30 分 钟 ,备用 。 

短小 芽孢 杆菌 (Bacillus pumilus ) 悬 液 ” 取 短小 芽孢 杆菌 
CCMCC(CB) 63 202] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 , 照 上 述 方法 
制备 。 

金黄 色 葡 萄 球菌 {Staphylococcus aureus ) 悬 液 ” 取 金黄 
色 葡 菊 球 菌 CCMCC(B) 26 003] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 ,接种 
于 营养 琼脂 斜面 上 ,在 35 一 37C 培 养 20 一 22 小 时 。 临 用 时 ， 
用 灭 菌 水 或 0.9% 灭 菌 握 化 钠 溶 液 将 菌 苔 洗 下 ,备用 。 

节 黄 微 球菌 (Micrococcus luteus) 悬 液 有 取 芯 黄 微 球菌 
CCMCC(CB) 28 001] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 , 接 种 于 盛 有 营养 
琼脂 培养 基 的 培养 瓶 中 ,在 26 一 27C 培 养 24 小 时 ,或 采用 适 
当 方 法 制备 的 菌 斜 面 , 用 培养 基 亚 或 0.9%% 灭 菌 氯 化 钠 溶液 
将 菌 蔡 洗 下 ,备用 。 

大 肠 埃 希 菌 (Escherichia coli) 悬 液 取 大 上 肠 埃 希 菌 
CCMCCCB) 44 103] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 , 接 种 于 营养 琼 
脂 斜面 上 ,在 35 一 37C 培 养 20 一 22 小 时 。 临 用 时 ,用 灭 菌 水 
将 菌 昔 洗 下 ,备用 。 

啤酒 酵母 菌 (Sacchparomyces cereyisiae ) 悬 液 ” 取 啤酒 酵 
母 菌 CATCC 9763] 的 V 号 培养 基 琼 脂 斜 面 培养 物 , 接 种 于 
KK 号 培养 基 琼 脂 斜面 上 。 在 32 一 35C 培 养 24 小 时 ,用 灭 菌 
水 将 菌 营 洗 下 置 含有 灭 菌 玻璃 珠 的 试管 中 , 振 摇 均 匀 ，, 备 用 。 

肺炎 克 雷 伯 菌 (Kiebosiella Paexmzoziae) 悬 液 ” 取 肺炎 克 
雷 伯 菌 CCMCC(B) 46 117] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 ,接种 于 营 
养 琼脂 斜面 上 ,在 35 一 37C 培 养 20 一 22 小 时 。 临 用 时 ,用 无 
菌 水 将 菌 苦 洗 下 ,备用 。 

支气管 炎 博 德 特 菌 (Bordetella Bronchiseptica ) 悬 液 ” 取 
支气管 炎 博 德 特 菌 CCMCC(B〉58 403) 的 营养 琼脂 斜面 培养 
物 , 接 种 于 营养 琼脂 斜面 上 ,在 32 一 35C 培 养 24 小 时 。 临 用 
时 ,用 无 菌 水 将 菌 营 洗 下 ,备用 。 

标准 品 溶 液 的 制备 ”标准 品 的 使 用 和 保存 ,应 照 标 准 品 
说 明 书 的 规定 。 临 用 时 照 表 1 的 规定 进行 稀释 。 

标准 品 的 品种 .分 子 式 及 理论 计算 值 见 表 2。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 ( 或 量 ) 取 供 试 品 适 量 , 用 各 
品种 项 下 规定 的 溶剂 溶解 后 ,再 按 估计 效 价 或 标示 量 照 表 1 
的 规定 稀释 至 与 标准 品 相 当 的 浓度 。 


表 1 抗生素 微生物 检定 试验 设计 表 


搞 华 案 业 测 抗生素 浓度 范围 培养 条 件 
单位 /ml 温度 /C | 时 间 / 小 时 
链 伏 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 0. 6~1.6 | 14~16 
卡 那 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(CB) 63 501) 0. 9~4.5 35~37 | 14 一 16 
阿 米 卡 星 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 0. 9~4.5 35~37 | 14~16 
巴 龙 改 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 0.9~4.5 35~37 | 14~16 
核糖 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(CB) 63 5017] 2. 0 一 12.0 35~37 | 14~16 
卷曲 性 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 10.0~40.0 35~37 | 14~16 
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续 表 
及 主 必 类 六 二 全 时 灭 菌 缓冲 液 | 抗生素 浓度 范围 培养 条 件 
PH 值 单位 /ml 温度 /'C | 时间/ 小 时 

磺 某 西林 枯草 芽孢 杆菌 CCMCCCB) 63 501) 6.0 5.0~10.0 35~37 | 14~16 
去 甲 万 古 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 6.0 9.0~43.7 35~37 | 14~16 
庆 大 和 链 素 短小 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 202) vo 2.0~12.0 35~37 | 14~16 
红 考 素 短小 芽孢 杆菌 CCMCCCB) 63 2027 7.8 5.0~20.0 35~37 | 14~16 
新 霉 素 金黄 色 葡萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 7.89 4.0~25.0 35~37 | 14~16 
四 环 素 芯 黄 微 球菌 CCMCC(B) 28 001) 6.0 10. 0~40.0 35~37. | 14~16 
土 短 索 茧 黄 微 球 菌 CCMCC(CB) 28 001) 6.0 10. 0 一 40.0 35~37 | 16~18 
金 堆 素 茧 黄 微 球菌 CCMCC(B) 28 001) 6.0 4.0~25.0 35~37 | 16~18 
氧 每 索 藤 黄 微 球菌 CCMCCCB) 28 001] 6.0 30. 0~80.03 35~37 | 16~18 
杆菌 肽 茧 黄 微 球 菌 CCMCC(B) 28 001] 6. 0 2.0 一 12.0 35~37 | 16~18 
黏 菌 素 大 肠 埃 希 菌 CCMCC(B) 44 103] 6.0 614 一 2344 35~37 | 16 一 18 
两 性 霉 素 BD 啤酒 酵母 菌 (ATCC 9763) 10, 5 0. 5~2.0 35~37 | 24~36 
奈 替 米 星 短小 芽孢 慎 菌 CCMCC(CB) 63 202] 7.8 5~20 35~37 | 14~16 
西 索 米 星 短小 芽孢 杆菌 CCMCC(CB) 63 202] 7.8 5~20 35~37 | 14~16 
阿奇霉素 短小 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 202) 7.8 0. 5~20 35~37 | 16~18 
磷 霉 素 苹 黄 微 球菌 CCMCCCB) 28 001] 7.8 5 一 20 35~37 | 18 一 24 
乙酰 螺旋 霉 索 | 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(CB) 63 501) 7.8 5 一 403 35~37 | 14~16 
妥 布 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 1~4 35~37 | 14~16 
罗 红 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 5~10 35~37 | 16~18 
克拉 短 素 短小 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 202) 7.8 2.0~8.0 35~37 | 14~16 
大 观 霉 素 肺炎 克 雷 伯 菌 CCMCC(B) 46 117) 7.0 50~200 35~37 | 16~18 
吉他 霉 索 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 20~40 35~37 | 16~18 
考 白 霉 过 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 5~40 35~37 | 16~18 
小 诺 短 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 0. 5~2.0 35~37 | 14~16 
多 黏 菌 素 B 大 肠 埃 希 菌 CCMCCCB) 44 103) 6.0 1000~4000 35~37 | 16~18 
交 沙 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCCCB) 63 501) 7.8 7.5~30 35~37 14~16 
丙 酸 交 沙 改过 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 7.8 20~80 36~37 | 14~16 
兰考 拉 宁 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 6.0 20~40 36~37 | 14~16 
万 古 霉 素 枯草 芽孢 杆菌 CCMCC(B) 63 501) 6.0 2.5~12.5 35~37 | 14~16 

@ 两 性 性 素 B 双 碟 的 制备 ,用 菌 层 15ml 代替 两 层 。 

@ 乙酰 螺旋 霉 素 , 抗 工 检定 培养 基 制 备 时 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 8. 0 一 8. 2。 

@ 含 3% 氛 化 钠 。 

@ 加 0.3 狼 葡萄糖。 

表 2 抗生素 标准 品 品种 与 理论 值 

标准 品 品种 标准 品 分 子 式 或 品名 标准 品 分 子 式 或 品名 ee 
链 霉 素 (C21 H3e Ny O12)2 * 3H2 SOs Ca Her NO1s 1000 
卡 那 才 索 Cis Hse Ni On * HzSO4 Cu HizCl Ns Os 1000 
阿 米 卡 星 Czz HaaNsO13* nH2SO4 Cn 二 1.8 或 2) 杆菌 肽 锌 


C17 H34 N4Oio 


" nHz SO (n=<2) 


琉 酸 黏 菌 素 
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续 表 
标准 品 品种 标准 品 分 子 式 或 品名 标准 品 品种 标准 品 分 子 式 或 品名 ri 

新 短 家 硫酸 新 短 索 去 甲 万 十 考 案 |Css HxsClzNs Ow HCI | 975.2 
庆 大 霉 素 硫酸 庆 大 笑 素 卷曲 夫 素 硫酸 卷曲 霉 素 
磺 革 西林 Cis His Ns Nas O1S 两 性 霉 索 B Car HzNO)， 1000 
四 环 素 Czz Hzs Ni Os » HCI 巴 龙 霉 素 Czs Hs Ns O14 * nHz SO 
土改 素 C22 Hza N2 Os » 2H2O 奈 蔡 米 星 (Ca Ha Ns O71)2 » 5Hz SO 660. 1 
西 索 米 星 (Cis Ha Ns O01)2 * 5H2 SO 阿 奇 每 素 Cas Hr2 N2 O12 1000 
磷 答 素 CHsCaoOtP，H2O 妥 布 霉 素 Cis Ha Ns Oo 1000 
乙酰 螺旋 性 素 乙酰 螺旋 性 素 罗 红 和 霉 素 Ca H7e Nz O1s 1000 
克拉 名 素 Cas Heg NO13 吉他 答 素 吉他 和夫 素 
大 观 妖 素 Cu Hza N01 * 2HCI. 5H2O 麦 白 霉 素 麦 白 霉 素 
小 诺 条 素 C20 Ha NsO7，5/2H2SO4 交 沙 霉 素 Cz Hes NO1s 1000 
多 黏 菌 素 B 硫酸 多 黏 菌 素 B 丙 酸 交 沙 链 素 Cs Hr NO 937 
金 老 素 Czz Hzs CINz Os » HCI 蔡 考 拉 宁 Crotllae Cl Naa Osas 1000 


双 碟 的 制备 ” 取 直 径 约 90mm, 高 16 一 17mm 的 平底 双 
碟 , 分 别 注入 加 热 融化 的 培养 基 ( 表 1)20ml, 使 在 碟 底 内 均匀 
挫 布 ,放置 水 平台 面 上 使 凝固 ,作为 底层 。 另 取 培 养 基 适量 加 
热 融化 后 , 放 冷 至 48 一 50C (芽孢 可 至 60C) ,加 入 规定 的 试 
验 菌 悬 液 适量 (能 得 清晰 的 抑 菌 圈 为 度 。 二 剂量 法 标准 品 溶 
液 的 高 浓度 所 致 的 抑 菌 圈 直 径 在 18 一 22mm, 三 剂量 法 标准 
品 溶液 的 中 心 浓度 所 致 的 抑 菌 圈 直 径 在 15 一 18mm) ，, 摇 匀 ， 
在 每 1 双 碟 中 分 别 加 入 5ml, 使 在 底层 上 均匀 摊 布 ,作为 菌 
层 。 放 和 锣 在 水 平台 上 冷却 后 ,在 每 1 双 碟 中 以 等 距离 均匀 安 
置 不 锈 钢 小 管 ( 内 径 为 6.0mm 士 0.1mm, 高 为 10.0mm 土 
0. 1mm, 外 径 为 7.8 mm 士 0.1mm)4 个 (二 剂量 法 ) 或 6 个 (三 
剂量 法 ), 用 陶 瓦 圆 盖 覆 盖 备 用 。 

检定 法 

二 剂量 法 ” 取 照 上 述 方法 制备 的 双 碟 不 得 少 于 4 个 ,在 
每 1 双 碟 中 对 角 的 2 个 不 锈 钢 小 管 中 分 别 滴 装 高 浓度 及 低 浓 
度 的 标准 品 溶液 ,其 余 2 个 小 管 中 分 别 滴 装 相应 的 高 低 两 种 
浓度 的 供 试 品 溶液 ;高 . 低 浓 度 的 剂 距 为 2 : 1 或 4:1。 在 规 
定 条 件 下 培养 后 ,测量 各 个 抑 菌 圈 直 径 ( 或 面积 ) , 照 生物 检定 
统计 法 (附录 XV ) 中 的 (2.2) 法 进行 可 靠 性 测验 及 效 价 计算 。 

三 剂量 法 ” 取 照 上 述 方法 制备 的 双 碟 不 得 少 于 6 个 ,在 
每 1 双 矶 中 间隔 的 3 个 不 锈 钢 小 管 中 分 别 滴 装 高 浓度 (5S;)、 
中 浓度 (S;) 及 低 浓 度 (Si ) 的 标准 品 溶液 ,其 余 3 个 小 管 中 分 
别 滴 装 相应 的 高 .中 、 低 三 种 浓度 的 供 试 品 溶液 ;高 、 低 浓度 的 
剂 距 为 1 : 0. 8。 在 规定 条 件 下 培养 后 ,测量 各 个 抑 菌 圈 直 径 


(或 面积 ) , 照 生 物 检 定 统计 法 (附录 XIV ) 中 的 (3.3) 法 进行 可 
靠 性 测验 及 效 价 计算 。 

第 二 法 ” 浊 度 法 

本 法 系 利用 抗生素 在 液体 培养 基 中 对 试验 菌 生 长 的 抑制 
作用 ,通过 测定 培养 后 细菌 浊 度 值 的 大 小 ,比较 标准 品 与 供 试 
品 对 试验 菌 生长 抑制 的 程度 ,以 测定 供 试 品 效 价 的 一 种 方法 。 

菌 悬 液 制备 

金黄 色 葡 萄 球菌 (Staphylococcus aureus ) 悬 液 ” 取 金黄 
色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 ,接种 
于 营养 琼脂 斜面 上 ,在 35~37'C 培 养 20 一 22 小 时 。 临 用 时 ， 
用 灭 菌 水 或 0. 9% 灭 菌 握 化 钠 溶 液 将 菌 蔡 洗 下 ,备用 。 

大 上 肠 埃 希 菌 {Escherichia co ) 悬 液 ” 取 大 肠 埃 希 菌 
CCMCC(CB) 44 103) 的 营养 琼脂 斜面 培养 物 , 接 种 于 营养 琼脂 
斜面 上 ,在 35~37'C 培 养 20 一 22 小 时 。 临 用 时 ,用 灭 菌 水 将 
菌 苔 洗 下 ,备用 。 

白色 念珠 菌 {Candida albicans ) 悬 液 取 白 色 念 珠 菌 
CCMCCCF)98 001] 的 改良 马丁 琼脂 斜面 的 新 鲜 培 养 物 ,接种 
于 10ml 培养 基 牙 中 , 置 35~37C 培 养 8 小 时 ,再 用 培养 基 玖 
稀释 至 适宜 浓度 ,备用 。 

标准 品 溶液 的 制备 ”标准 品 的 使 用 和 保存 ,应 照 标准 品 
说 明 书 的 规定 。 临 用 时 照 表 3 的 规定 进行 稀释 。 

标准 品 的 品种 ,分 子 式 及 理论 计算 值 见 表 2。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 称 ( 或 量 ) 取 供 试 品 适量 , 照 各 
品种 项 下 规定 进行 供 试 品 溶液 的 配制 。 


表 3 抗生素 微生物 检定 浊 度 法 试验 设计 表 


培养 条 件 


抗生素 类 别 


温度 /'C 


金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 


庆 大 霉 素 


S37 
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续 表 
抗生素 类 别 二 入 二 灭 菌 缓冲 液 “| 抗生素 浓度 范围 | ”培养 条 件 
pH 值 | 单位 /ml 温度 / 'C 

链 堆 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 7.8 2.4~10.8 35~37 
阿 米 卡 星 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 7.8 0. 8~2.0 35~37 
红 需 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(CB) 26 003] 7.8 0. 1 一 0. 85 35~37 
新 霉 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(CB) 26 0031 7.8 0. 92 一 1. 50 35 一 37 
四 环 索 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 6.0 0.05~0. 33 35~37 
氨基 素 金黄 色 葡萄 球菌 [CCMCC(CB) 26 003] 7.0 5. 5 一 13. 3 35~37 
奈 替 米 星 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 7.8 0.1 一 2.5 35 一 37 
西 索 米 星 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(CB) 26 003] 7.8 0. 1~0. 25 35~37 
阿奇霉素 金黄 色 葡 萄 球菌 [CCMCC(B) 26 003] 7.8 1.0~5.0 35~37 
磷 霉 素 钠 大 肠 埃 希 菌 CCMCC(B) 44 103] 7.0 12~42 35~37 
磷 答 素 钉 大 肠 埃 希 菌 CCMCC(CB) 44 103) 7.0 12.0~31.0 35 一 37 
磷 每 素 氨 丁 三 醇 大 肠 埃 希 菌 CCMCC(B) 44 103) 7.0 12.0~31.0 35 一 37 
乙酰 螺旋 性 索 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003) 7.8 5.0~16.0 35~37 
妥 布 去 家 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCCCB) 26 003] 7.8 0.3~1.1 35~37 
大 观 堆 素 大 肠 埃 希 菌 CCMCC(CB) 44 103] 7.0 30~72 35 一 37 
吉他 霖 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003) 7.8 0. 8 一 2. 4 35 一 37 
支 白 霉 素 金黄 色 葡萄 球菌 CCMCCCB) 26 003] 7238 1.2~3.2 35~37 
小 诺 霉 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 7.8 0. 5~1.2 35~37 
杆菌 肽 金黄 色 葡萄 球菌 [CCMCC(B) 26 003] 6.0 0. 06~0. 30 35~37 
交 沙 老 素 金黄 色 葡萄 球菌 CCMCC(B) 26 003] 5. 6 1.0~4.0 35~37 
丙 酸 交 沙 霉 素 金黄 色 葡 萄 球菌 CCMCC(B) 26 003) 7.8 0. 8 一 4.8 35~37 


含 试验 菌 液体 培养 基 的 制备 ” 临 用 前 , 取 规 定 的 试验 菌 
县 液 适量 (35~37'C 培 养 3 一 4 小 时 后 测定 的 吸光 度 在 0.3 一 
0.7 之 间 , 且 剂 距 为 2 的 相 邻 剂量 间 的 吸光 度 差 值 不 小 于 
0.1) ,加 入 到 各 规定 的 液体 培养 基 中 ,混合 ,使 在 试验 条 件 下 
能 得 到 满意 的 剂量 -反应 关系 和 适宜 的 测定 浊 度 。 

已 接种 试验 菌 的 液体 培养 基 应 立即 使 用 。 

检定 法 

标准 曲线 法 ” 除 男 有 规定 外 , 取 适 宜 的 大 小 厚度 均匀 的 
已 灭 菌 试管 ,在 各 品种 项 下 规定 的 剂量 -反应 线性 范围 内 , 以 
线性 浓度 范围 的 中 间 值 作为 中 间 浓 度 , 标 准 品 溶液 选择 5 个 
剂量 ,剂量 间 的 比例 应 适宜 (通常 为 1: 1. 25 或 更 小 ) , 供 试 品 
根据 估计 效 价 或 标示 量 溶液 选择 中 间 剂 量 , 每 一 剂量 不 少 于 
3 个 试管 。 在 各 试验 管内 精密 加 入 含 试验 菌 的 液体 培养 基 
9. 0ml, 再 分 别 精密 加 入 各 浓度 的 标准 品 或 供 试 品 溶液 各 
1. 0ml, 立 即 混 匀 , 按 随机 区 组 分 配 将 各 管 在 规定 条 件 下 培养 
至 适宜 测量 的 浊 度 值 (通常 约 为 4 小时) ,在 线 测定 或 取出 立 
即 加 入 甲醛 溶液 (1 一 3)0. 5ml 以 终止 微生物 生长 ,在 530nm 
或 580nm 波长 处 测定 各 管 的 吸光 度 。 同 时 另 取 2 支 试 管 各 
加 入 药品 稀释 剂 1. 0ml, 再 分 别 加 入 含 试验 菌 的 液体 培养 基 
9. 0ml, 其 中 一 支 试管 与 上 述 各 管 同 法 操作 作为 细菌 生长 情 
况 的 阳性 对 照 , 另 一 支 试管 立即 加 入 甲醛 溶液 0. 5ml, 混 匀 ， 

。538 。 


作为 吸光 度 测定 的 空白 液 。 照 标准 曲线 法 进行 可 靠 性 检验 和 
效 价 计算 。 
抗生素 微生物 检定 法 标准 曲线 法 的 计算 及 统计 学 检验 
标准 曲线 法 的 计算 及 可 靠 性 检验 
1. 标准 曲线 的 计算 
将 标准 品 的 各 浓度 lg 值 及 相对 应 的 吸光 度 列 成 表 4。 


表 4 抗生素 标准 品 浓度 lg 值 与 吸光 度 表 


组 数 抗生素 浓度 lg 值 圾 光度 
十 一 一 
Xl yl 
2 Xz 2 
3 ZX3 33 
4 工 4 Be 
n Tn Yn 
平均 值 1 元 


按 公式 (1) 和 (2) 分 别 计算 标准 曲线 的 直线 回归 系数 ( 即 斜 
率 )b 和 截 距 a, 从 而 得 到 相应 标准 曲线 的 直线 回归 方程 (3) ， 


2 (zi 一 元 ) (yi 一) Driy;— I y 


回归 系数 :一 Fri— FY ZT—I2 zx; 


(1) 
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截 距 : a& 一 了 一 眶 (2) 

直线 回归 方程 Y=bX+a (3) 

2. 回归 系数 的 显著 性 测验 

判断 回归 得 到 的 方程 是 否 成 立 , 即 X、Y 是 否 存在 着 回归 
关系 ,可 采用 上 检验 。 

假设 H。 :2 三 0, 在 假设 日 。 成 立 的 条 件 下 , 按 公 式 (4) 一 
(6) 计 算 上 值 。 


TV 一 
估计 标准 差 : Sv.x A Cg) 


回归 系数 标准 误 :S, 王 (5) 


t= 一 < 一 (6) 


式 中 yy; 为 标准 品 的 实际 吸光 度 ; 
Y 为 估计 吸光 度 [ 由 标准 曲线 的 直线 回归 方程 (3) 计 算 
得 到 ]; 
we 
抗生素 标准 品 实际 浓度 lg 值 ; 
为 抗生素 标准 品 实际 浓度 lg 值 的 均值 。 
对 于 相应 自由 度 (2n 一 4) 给 定 的 显著 性 水 平 a( 通 常 a= 
0. 05) , 查 表 得 zo-z) ,车 |t| 之 tz-z， 则 拒绝 Fo, 认为 回归 
效果 显著 , 即 X.Y 具有 直线 回归 关系 ;车 |t| 志 #26-z , 则 接 
受 Fo, 认为 回归 效果 不 显著 , 即 X.Y 不 具有 直线 回归 关系 。 
3. 测定 结果 的 计算 及 可 信和 限 率 估计 
3.1 抗生素 浓度 lg 值 的 计算 ” 当 回 归 系 数 具 有 显著 意 
义 时 , 测 得 供 试 品 吸 光度 的 均值 后 ,根据 标准 曲线 的 直线 回归 
方程 (3) , 按 方程 (7) 计 算 抗生素 的 浓度 lg 值 。 


a 


抗生素 的 浓度 lg 值 : X。 一 了 一 2 


3.2 抗生素 浓度 {或 数学 转换 值 ) 可 入 和 限 的 计算 按 公 
式 (4) 和 (8) 计 算得 到 的 抗生素 浓度 lg 值 在 95%% 置 信 水 平 
(a 二 0.05) 的 可 信和 限 

Xo 的 可 信和 限 


(7) 


1 (Xo— zx) 
FL= Xo titan * St /2 千 让 (8) 


式 中 7 为 标准 品 的 浓度 数 乘 以 平行 测定 数 ; 
m 为 供 试 品 的 平行 测定 数 ; 
Xe 为 根据 线性 方程 计算 得 到 的 抗生素 的 浓度 lg 值 ; 
Y 为 抗生素 供 试 品 吸 光度 的 均值 。 
3.3 可 信和 限 率 的 计算 ” 按 公式 (9) 计 算得 到 的 抗生素 浓 
度 ( 或 数学 转换 值 ) 的 可 信 限 率 。 


Xo。 高 限 一 Xo 低 限 
2X。 


可 信 限 率 FL%% 一 X100% (9) 


式 中 ,Xo 应 以 浓度 为 单位 。 

其 可 信 限 率 除 男 有 规定 外 ,应 不 大 于 5%。 

3.4” 供 试 品 含量 的 计算 ”将 计算 得 到 的 抗生素 浓度 (将 
lg 值 转换 为 浓度 ) 再 乘 以 供 试 品 的 稀释 度 , 即 得 供 试 品 中 抗 


生 素 的 量 。 

二 剂量 法 或 三 剂量 法 ” 除 男 有 规定 外 , 取 大 小 一 致 的 已 
灭 菌 的 试管 ,在 各 品种 项 下 规定 的 剂量 反应 线性 范围 内 ,选择 
适宜 的 高 《中 、) 低 浓度 ,分 别 精密 加 入 各 浓度 的 标准 品 和 供 
试 品 溶液 各 1. 0ml, 二 剂量 的 剂 距 为 2: 1 或 4:1, 三 剂量 的 
剂 距 为 1 : 0. 8。 同 标准 曲线 法 操作 ,每 一 浓度 组 不 少 于 4 个 
试管 , 按 随机 区 组 分 配 将 各 试管 在 规定 条 件 下 培养 。 照 生物 
检定 统计 法 (附录 好 ) 中 的 (2. 2 法 和 (3. 3) 法 进行 可 靠 性 测验 


及 效 价 计算 。 

培养 基 及 其 制备 方法 

培养 基 开 
腑 5g 琼脂 15~20g 
牛肉 浸出 粉 3g 水 1000ml 
磷酸 氢 二 钾 3g 


除 琼脂 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 的 pH 值 
略 高 0. 2 一 0.4, 加 入 琼脂 ,加 热 溶 化 后 滤 过 ,调节 pH 值 使 灭 
菌 后 为 7.8 一 8.0 或 6.5 一 6.6, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 


培养 基 工 
肪 6g 葡 欧 糖 lg 
牛肉 浸出 粉 1.5g 琼脂 15~20g 
酵母 浸出 粉 6g 水 1000ml 


除 琼脂 和 葡萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 
的 pH 值 略 高 0. 2 一 0.4, 加 和 人 琼脂 ,加 热 溶 化 后 滤 过 ,加 葡萄 
糖 溶解 后 , 摇 匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.8~8.0 或 6.5~ 
6.6, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 


培养 基 亚 
腑 5g 磷酸 氢 二 钾 3. 68g 
牛肉 浸出 粉 1. 5g 磷酸 二 氢 钾 1. 32g 
酵母 浸出 粉 3g 葡萄 糖 lg 
氯 化 钠 3. 5g 水 1000ml 


除 葡萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,加 热 溶 化 后 滤 过 ,加 葡萄 糖 
溶解 后 , 摇 匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.0~7.2, 在 115'C 灭 
菌 30 分 钟 。 


培养 基 二 
腑 10g 葡萄 糖 10g 
氯 化 钠 10g 琼脂 20~30g 
枸 橡 酸 钠 10g 水 1000ml 


除 琼脂 和 葡萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 
的 pH 值 略 高 0.2 一 0.4, 加 和 人 琼脂 ,在 109C 加 热 15 分 钟 ,于 
70C 以 上 保温 静 置 1 小 时 后 滤 过 ,加 葡萄 糖 溶解 后 , 播 匀 ， 调 
节 pH 值 使 灭 菌 后 为 6. 0 一 6. 2, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 

培养 基 T 
腑 l0g 琼脂 ®15~20g@cirrel 
麦芽 糖 40g 水 1000ml 

除 琼脂 和 麦芽 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 
的 pH 值 略 高 0. 2 一 0. 4, 加 人 琼脂 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,加 麦芽 
糖 溶解 后 , 摇 匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 6.0 一 6.2, 在 115C 

。 S539 。 


附录 XV F 滴定 液 


VWWV OUryao. COH 


灭 菌 30 分 钟 。 

培养 基于 
腑 8g 酵母 浸出 粉 5g 
牛肉 浸出 粉 3g 磷酸 二 氧 钾 lg 
氯 化 钠 45g 琼脂 15 一 20g 
磷酸 氧 二 钾 3. 3g 水 1000ml 
葡萄 糖 2.5g 


除 琼 脂 和 葡萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 
的 pH 值 略 高 0. 2 一 0.4, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,加 葡萄 
糖 溶 解 后 , 摇 匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.2 一 7.4, 在 115C 


灭 菌 30 分 钟 。 

培养 基 H 
及 5g 枸 橡 酸 钠 10g 
牛肉 浸出 粉 3g 琼脂 15 一 20g 
磷酸 氨 二 钾 7g 水 1000ml 
磷酸 二 氢 钾 3g 


除 琼脂 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 的 pH 值 
略 高 0. 2 一 0.4, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,调节 pH 值 使 灭 
菌 后 为 6.5~6.6, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 


培养 基 克 
酵母 浸出 粉 lg 琼脂 15~20g 
硫酸 匀 lg 磷酸 盐 缓 冲 液 
葡萄 糖 5g (pH 6.0) 1000ml 


混合 上 述 成 分 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 
6. 5~6. 6, 在 115'C 灭 菌 30 分 钟 。 


培养 基 区 
蛋白 肪 7. 5g 氯 化 钠 5.0g 
酵母 音 2.0g 葡萄 糖 10. 0g 
牛肉 浸出 粉 1.0g 水 1000ml 


除 葡 萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,加 葡萄 糖 溶 
解 后 , 摇 匀 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 6.5, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 
营养 肉 汤 培 养 基 
腑 10g 
氯 化 钠 5g 
取 肪 和 氯 化 钠 加 入 肉 浸 液 内 , 微 温 溶解 后 ,调节 pH 值 为 
弱 碱 性 ,煮沸 , 滤 清 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 7.2 士 0.2, 在 
115C 灭 菌 30 分 钟 。 
营养 琼脂 培养 基 
腑 10g 琼脂 15~20g 
氯 化 钠 5g 肉 浸 液 @ 1000ml 
除 琼脂 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 的 pH 值 略 
高 0. 2 一 0.4, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,调节 pH 值 使 灭 菌 后 为 
7.0~7.2, 分 装 ,在 115C 灭 菌 30 分 钟 , 趁 热 斜 放 使 凝固 成 斜面 。 


肉 浸 液 全 1000ml 


@ 肉 浸 液 也 可 用 牛肉 浸出 粉 3g, 加 水 1000ml, 配 成 溶液 代替 。 
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改良 马丁 培养 基 
腑 5. 0g 酵母 浸出 粉 2.0g 
硫酸 镁 0. 5g 琼脂 15~20g 
磷酸 和 毛 二 钊 1.0g 水 1000ml 
葡萄 糖 20. 0g 


除 葡萄 糖 外 ,混合 上 述 成 分 , 微 温 溶解 ,调节 pH 值 约 为 
6. 8, 者 沸 , 加 入 葡萄 糖 溶 解 后 , 摇 匀 , 滤 清 , 调 节 pH 值 使 灭 菌 
后 为 6. 4 土 0. 2, 分 装 , 在 115C 灭 菌 30 分 钟 , 趁 热 斜 放 使 凝固 
成 斜面 。 

多 黏 菌 素 B 用 培养 基 


蛋白 腑 6. 0g 醇 母 淄 谊 3. 0g 
牛肉 漫 谊 l.5g 琼脂 15~20g 
胰 消 化 酷 素 4. 0g 水 1000ml 
葡萄 糖 1. 0g 


除 琼脂 外 ,混合 上 述 成 分 ,调节 pH 值 使 比 最 终 的 pH 值 
略 高 0. 2 一 0. 4, 加 入 琼脂 ,加 热 溶化 后 滤 过 ,调节 pH 值 使 丈 
菌 后 为 6. 5~6.7, 在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 

培养 基 可 以 采用 相同 成 分 的 干燥 培养 基 代 替 , 临 用 时 , 照 
使 用 说 明 配 制 和 灭 菌 ,备用 。 

灭 菌 缓冲 液 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 5.6) 取 磷 酸 二 氢 钾 9%.07g, 加 水 使 
成 1000ml, 用 1mol/L 氢 氧 化 钠 溶 液 调节 pH 值 至 5. 6, 滤 过 ， 
在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 6.0) 取 磷 酸 氨 二 钾 2g 与 磷酸 二 氢 
钾 8g, 加 水 使 成 1000ml, 滤 过 ,在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 

磷酸 盐 缓冲 液 (pPH 7.0) 取 磷 酸 氢 二 钾 9. 39g 与 磷酸 二 
氢 钾 3. 5g, 加 水 使 成 1000ml, 滤 过 ,在 115'C 灭 菌 30 分 钟 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 7.8) 取 磷 酸 毛 二 钾 5. 59g 与 磷酸 二 
氢 钾 0. 41g, 加 水 使 成 1000ml, 滤 过 ,在 115C 灭 菌 30 分 钟 。 

磷酸 盐 缓 冲 液 (pH 10.5) 取 磷 酸 氢 二 钾 35g, 加 10mol/L 
氢 氧 化 钠 溶 液 2ml, 加 水 使 成 1000ml, 滤 过 ,在 115C 灭 菌 30 
分 钟 。 
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乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 
Cio Hs Ns Nas Og 和 2H,O=372. 24 18. 6lg->1000ml 


【配制 】 取 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 19g, 加 适量 的 水 使 溶解 
成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 于 约 800C 灼 烧 至 恒 重 的 基准 氧化 锌 0. 12g， 
精密 称 定 ,加 稀 盐 酸 3ml 使 溶解 ,加 水 25ml, 加 0.025% 甲 基 
红 的 乙醇 溶液 1 滴 , 滴 加 氮 试 液 至 溶液 显 微 黄色 ,加 水 25ml 
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与 氨 - 毛 化 铵 缓冲 液 (pH 10.0)10ml, 再 加 铬 黑 本 指示 剂 少 
基 ,用 本 液 滴定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 
空白 试验 校正 。 每 lml 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相当 于 4. 069mg 的 氧化 锌 。 根 据 本 液 的 消耗 
量 与 氧化 锌 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 瓶 中 ,避免 与 橡皮 塞 橡皮 管 等 接触 。 


乙醇 制 迄 氧化 钾 滴定 液 (0. 5mol/ 世 或 0. ImolL) 


KOH=56.11 28. 06g—™1000ml 
5. 611g—>1000ml 

【配制 】 乙醇 制 所 氧化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/L) 取 氢 氧 
化 钾 35g, 置 锥 形 瓶 中 ,加 无 醛 乙 醇 适量 使 溶解 并 稀释 成 
1000ml, 用 橡皮 塞 密 塞 , 静 置 24 小 时 后 ,迅速 倾 取 上 清 液 , 置 
具 橡 皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 。 

乙醇 制 氢 氧 化 钾 滴 定 液 (0. 1moVL) 取 和 氨 氧 化 钾 7g， 
置 锥 形 瓶 中 ,加 无 醛 乙醇 适量 使 溶解 并 稀释 成 1000ml, 用 橡 
皮 塞 密 塞 , 静 置 24 小 时 后 ,迅速 倾 取 上 清 液 , 置 具 橡皮 塞 的 棕 
色 玻 瓶 中 。 

【标定 】 乙醇 制 毛 氧化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/L) 精密 量 
取 盐 酸 滴定 液 (0. 5mol/L)25ml, 加 水 50ml 稀释 后 ,加 酚 歌 指 
示 液 数 滴 , 用 本 液 滴定 。 根 据 本 液 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓 
度 , 即 得 。 

乙醇 制 氢 氧 化 钾 滴 定 液 (0. 1mol/L) ”精密 量 取 盐酸 滴 
定 液 (0. 1mol/L)25ml, 加 水 50ml 稀释 后 ,加 酚 栈 指示 液 数 
滴 , 用 本 液 滴定 。 根 据 本 液 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 具 橡 皮 塞 的 棕色 玻 产 中 ,密闭 保存 。 


四 茶 硼 钠 滴定 液 (0. 02mol/L) 


(Ce Hs ), BNa= 342. 22 6. 845g—1000ml 

【配制 】 取 四 芋 硼 钠 7.0g, 加 水 50ml 振 摇 使 溶解 ,加 入 
新 配制 的 氧 氧 化 铝 凝 胶 ( 取 三 氯 化 铝 1. 0g, 溶 于 25ml 水 中 ， 
在 不 断 搅 拌 下 缓 缓 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH 8 一 9) ,加 所 化 钠 
16. 6g, 充 分 搅 匀 ,加 水 250ml, 振 插 15 分 钟 , 静 置 10 分 钟 , 滤 
过 ,滤液 中 滴 加 氢 氧 化 钠 试 液 至 pH 8 一 9, 再 加 水 稀释 至 
1000ml, 摇 义 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 10ml, 加 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 
(PH 3.7)10ml 与 溴 酚 蓝 指示 液 0.5ml, 用 烃 铵 盐 滴 定 液 
(0. 01mol/L) 滴定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 
据 烃 铵 盐 滴定 液 (0. 0lImoML) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

如 需 用 四 葵 硼 钠 滴定 液 (0.01molL) 时 ,可 取 四 葵 硼 钠 
滴定 液 (0. 02mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 标定 
浓度 。 


【贮藏 】 置 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


甲醇 制 氨 氧 化 钾 滴 定 液 0. 1mol/L) 


KOH 一 56. 11 5. 611g~~1000ml 


【配制 】 取 和 氢气 化 钾 6. 8g, 加 水 4ml 使 溶解 ,加 甲醇 稀 
释 成 1000ml, 用 橡皮 塞 密 塞 , 静 置 24 小 时 后 ,迅速 倾 取 上 清 
液 , 置 具 橡皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 。 

【标定 】 同 乙 醇 制 氢 氧 化 钾 滴 定 液 (0. 5mol/L) 的 标定 
(附录 XV FE) 。 


【贮藏 】 置 具 橡皮 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


甲醇 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


CHaONa 一 54.02 5. 402g 一 1000ml 

【配制 】 取 无 水 甲醇 (含水 量 0.2% 以 下 )150ml, 置 于 冰 
水 冷却 的 容器 中 ,分 次 加 入 新 切 的 金属 钠 2. 5g, 俊 完 全 溶解 
后 ,加 无 水 茶 ( 含 水 量 0. 02% 以 下 ) 适 量 ,使 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
准 葵 甲 酸 约 0.4g, 精 密 称 定 , 加 无 水 甲醇 15ml 使 溶解 ,加 无 
水 茶 5ml 与 1%% 麻 香草 酚 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 1 滴 , 用 本 液 滴 
定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 的 甲醇 
钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 葵 甲 酸 。 根 据 本 液 
的 消耗 量 与 茶 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

本 液 标定 时 应 注意 防止 二 氧化 碳 的 干扰 和 溶剂 的 挥发 ， 
每 次 临 用 前 均 应 重新 标定 。 

【贮藏 】 置 密闭 的 附 有 滴定 装置 的 容器 内 ,避免 与 空气 
中 的 二 氧化 碳 及 湿 气 接触 。 


甲醇 锂 滴定 液 (0. 1mol/L) 


CH;: OLi= 37. 97 3. 797g 一 1000ml 
除 取 新 切 的 金属 锂 0. 694g 外 ,该 滴定 液 的 配制 、 标 定 、 贮 
藏 照 甲 醇 钠 滴定 液 (0. Imol/L) 方 法 。 


亚 硝酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


NaNO: = 69. 00 6. 900g—1000ml 

【配制 】 取 亚 硝酸 钠 7.2g, 加 无 水 碳酸 钠 (NasCO;) 
0. 10g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 勾 。 

【标定 】 取 在 120C 干 燥 至 恒 重 的 基准 对 氨基 茶 磺 酸 约 
0. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 30ml 与 浓 氨 试 液 3ml, 溶 解 后 ,加 盐酸 
(1 一 2)720ml, 搅 拌 ,在 30C 以 下 用 本 液 迅 速 滴定 ,滴定 时 将 滴定 
管 尖 端 插入 液 面 下 约 2/3 处 , 随 滴 随 搅拌 ;至 近 终 点 时 ,将 滴定 
管 尖端 提出 液 面 ,用 少量 水 洗 次 尖端 , 洗 液 并 人 溶液 中 ,继续 组 
组 滴定 ,用 永 停 法 (附录 磷 A) 指 示 终 点 。 每 Iml 亚 硝 酸 钠 滴定 
液 (0. lmolIL) 相 当 于 17. 32mg 的 对 氨基 葵 磺 酸 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 与 对 氨基 茶 磺 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 浓 度 , 即 得 。 

如 需 用 亚 硝 酸 钠 滴 定 液 (0.05molL) 时 ,可 取 亚 硝酸 钠 
滴定 液 (0. 1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 必 要 时 标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


草酸 滴定 液 (0. 05mol/LE) 


Cz Hz Os 
【配制 】 
【标定 】 


- 2H;O=126. 07 6. 304g->1000ml 

取 草 酸 6. 4g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

精密 量 取 本 液 25ml, 加 水 200ml 与 硫酸 10ml， 
。 S41 。 


附录 XV F 滴定 液 


VWWV OUryao. COH 


用 高 僵 酸 钾 滴 定 液 (0.02molL) 滴 定 , 至 近 终 点 时 ,加 热 至 
65C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红色 ,并 保持 30 秒 钟 不 寝 ; 当 滴定 
终了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55C。 根 据 高 饶 酸 钾 滴 定 液 
(0. 02mol/L) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 
如 需 用 草酸 滴定 液 (0. 25moML) 时 ,可 取 草 酸 约 32g, 照 
上 法 配制 与 标定 ,但 改 用 高 锰 酸 钾 滴 定 液 (0. Imol/L) 滴 定 。 
【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


氢 氧 化 四 丁 基 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 


(C,Hs), NOH= 259. 48 25. 95g—>1000ml 
【配制 】 取 碘 化 四 丁 基 贸 40g, 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ,加 无 水 
甲醇 90ml 使 溶解 , 置 冰 浴 中 放 冷 ,加 氧化 银 细 粉 20g, 密 塞 ， 
剧烈 振 摇 60 分 钟 ; 取 此 混合 液 数 毫升 ,离心 , 取 上 清 液 检查 碘 
化 物 , 若 显 碘 化 物 正 反 应 , 则 在 上 述 混合 液 中 再 加 氧化 银 2g， 
剧烈 振 摇 30 分 钟 后 ,再 做 碘 化 物 试验 ,直至 无 碘 化 物 反应 为 
止 。 混 合 液 用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 ,容器 和 垂 熔 玻璃 滤器 用 无 
水 甲 葵 洗涤 3 次 ,每 次 50ml; 合 并 洗 液 和 滤液 ,用 无 水 甲 茶 - 无 
水 甲醇 (3 : 1) 稀 释 至 1000ml, 播 匀 , 并 通 人 不 含 二 氧化 碳 的 
干燥 氮气 10 分 钟 。 若 溶液 不 澄清 ,可 再 加 少量 无 水 甲醇 。 
【标定 】 取 在 五 氧化 二 磷 干 燥 器 中 减 压 干燥 至 恒 重 的 基 
准 葵 甲 酸 约 90mg, 精 密 称 定 ,加 二 甲 基 甲 酰胺 10ml 使 溶解 ,加 
0. 3% 魔 香 茶 酮 蓝 的 无 水 甲醇 溶液 3 滴 , 用 本 液 滴定 至 蓝 色 (以 
电位 法 校对 终点 ) ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 
氢 氧 化 四 丁 基 镁 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 12.21mg 的 茶 甲 
酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 苯 甲 酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 ， 
即 得 。 
【贮藏 】 
湿 气 接触 。 


和 氢 氧 化 四 甲 基 铵 滴定 液 (0. 1mol/1L) 


置 密闭 的 容器 内 ,避免 与 空气 中 的 二 氧化 碳 及 


(CH:),NOH 一 91. 15 9. 115->1000rnl 

【配制 】 取 氧 氧化 四 甲 基 贸 9. 115g, 加 水 至 1000ml， 

【标定 】 取经 硅胶 干燥 24 小 时 的 葵 甲 酸 0. 3g ,精密 称 
定 , 加 二 甲 基 甲 酰胺 90ml 溶解 ,加 0.1% 磨 香草 酚 蓝 二 甲 基 
甲 酰胺 溶液 3 滴 , 用 本 液 滴 定 至 蓝 色 为 终点 。 并 将 滴定 结果 
用 空白 试验 校正 。 每 lml 氢 氧 化 四 甲 基 贸 滴定 液 (0. 1 
mol/L) 相 当 于 12. 21mg 的 荃 甲 酸 。 根 据 本 液 的 消耗 量 和 葵 
甲酸 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

【贮藏 】 置 密闭 的 容器 内 ,避免 与 空气 中 的 二 氧化 碳 及 
湿 气 接触 。 


和 毛 氧 化 钠 滴 定 液 (l1mol/L、0. 5mol/E 或 0. 1mol/L) 


NaOH=40.00 40.00g—>1000ml;20. 00g—>1000ml; 
4. 000g 一 1000ml 
【配制 〗】 取 氢 氧化 钠 适 量 ,加 水 振 摇 使 溶解 成 饱和 溶液 , 
冷却 后 , 置 聚 乙烯 塑料 撼 中 , 静 置 数 日 ,澄清 后 备用 。 
和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (lmol/L)” 取 淤 清 的 气 氧 化 钠 饱 和 溶 
。 542 。 


液 56ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml, 摇 义 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0.5mol/L) 取 澄 清 的 氢 氧 化 钠 饱 印 
溶液 28ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml, 摇 匀 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. lmol/L) 取 澄 清 的 氢 氧 化 钠 饱和 
溶液 5. 6ml, 加 新 沸 过 的 冷水 使 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 氢 氧 化 钠 滴定 液 (1ImoML) ” 取 在 105'C 干燥 
至 恒 重 的 基准 邻 茶 二 甲酸 毛 钾 约 6g ,精密 称 定 , 加 新 沸 过 的 
冷水 50ml, 振 摇 ,使 其 尽量 溶解 ;加 酚 栈 指示 液 2 滴 , 用 本 液 
滴定 ;在 接近 终点 时 ,应 使 邻 茶 二 甲酸 毛 钾 完全 溶解 ,滴定 至 
溶液 显 粉 红色 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴 定 液 (ImolL) 相当 于 
204. 2mg 的 邻 茶 二 甲酸 氢 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 茶 二 甲 
酸 氢 钾 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

氢 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 5moVL) 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 
基准 邻 芋 二 甲酸 毛 钾 约 3g, 照 上 法 标定 。 每 1ml 氧 氧化 钠 滴 
定 液 (0. 5mol/L) 相 当 于 102. 1mg 的 邻 茶 二 甲酸 氧 钾 。 

和 氢 氧 化 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 
基准 邻 莱 二 甲酸 氨 钾 约 0. 6g, 照 上 法 标定 。 每 1ml 氧 氧 化 钠 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 20. 42mg 的 邻 茜 二 甲酸 氨 钾 。 

如 和 需 用 握 氧 化 钠 滴 定 液 (0.05mol/L、0.02mol/L 或 
0. 01mol/L) 时 ,可 取 和 氨 氧 化 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 加 新 沸 过 的 
冷水 稀释 制 成 。 必 要 时 ,可 用 盐酸 滴定 液 (0.05mol/L、 
0.02molVL 或 0.01mol/L) 标 定 浓度 。 

【贮藏 】 置 聚 乙烯 塑料 瓶 中 ,密封 保存 ; 塞 中 有 2 孔 , 孔 内 各 
插 和 玻璃 管 1 支 , 一 管 与 钠 石灰 管 相 连 ,一 管 供 吸出 本 液 使 用 。 


重 铬 酸 钾 滴 定 液 (0.016 67molL) 


K2:Crz O; 一 294. 18 4. 903g 一 1000ml 

【配制 】 取 基 准 重 铬 酸 钾 ,在 120C 和 干燥 至 恒 重 后 , 称 取 
4. 903g, 置 1000ml 量 瓶 中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 
匀 , 即 得 。 


烃 铵 盐 滴 定 液 (0.01mol/Ly) 


【配制 】 取 毛 化 二 甲 基 葵 基 烃 匀 3. 8g, 加 水 溶解 后 ,加 
醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 (pH 3.7)10ml, 再 加 水 稀释 成 1000ml， 

【标定 】 取 在 150C 干燥 1 小 时 的 分 析 纯 氯 化 钾 约 
0. 18g, 精 密 称 定 , 置 250ml 量 瓶 中 ,加 醋酸 -醋酸 钠 缓冲 液 
(pH 3.7) 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 20ml, 置 
50ml 量 瓶 中 ,精密 加 入 四 葵 硼 钠 滴 定 液 (0. 02mol/L)25ml, 用 
水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,经 干燥 滤纸 滤 过 ,精密 量 取 续 滤 液 
25ml, 置 150ml 锥 形 瓶 中 ,加 溴 酚 蓝 指示 液 0. 5ml, 用 本 液 滴 
定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 烃 铵 盐 
滴定 液 (0. 01mol/L) 相 当 于 0.7455mg 的 氯 化 钾 。 


盐酸 滴定 液 
(lmol/L.0. 5mol/L 0. 2mol/L 或 0. 1mol/1L) 


HC!l=36. 46 36. 46g 一 1000ml;18. 23g—>1000m!; 


7. 292g-~1000ml;3. 646g 一 1000ml 
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附录 XV F 滴定 液 


【配制 〗 盐酸 滴定 液 (lmol/L) 取 盐 酸 9oml,， 加 水 适 
量 使 成 1000ml, 摇 匀 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L、0.2mol/L 或 0.1mol/L) 照 上 
法 配制 ,但 盐酸 的 取 用 量 分 别 为 45ml、18ml 或 9, 0ml。 

【标定 】 盐酸 滴定 液 (Imol/L) 取 在 270~300C 干 燥 
至 恒 重 的 基准 无 水 碳酸 钠 约 1. 5g, 精 密 称 定 , 加 水 50ml 使 溶 
解 ,加 甲 基 红 - 溴 甲 酚 绿 混 合 指示 液 10 滴 , 用 本 液 滴 定 至 溶液 
由 绿色 转变 为 紫红 色 时 ,煮沸 2 分 钟 ,冷却 至 室温 ,继续 滴定 
至 溶液 由 绿色 变 为 暗 紫 色 。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (l1mol/L) 相 
当 于 53. 00mg 的 无 水 碳酸 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 无 水 碳 
酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 8g。 每 lml 盐酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 相 
当 于 26. 50mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0.2mol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0. 3g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 2mol/L) 相 
当 于 10. 60meg 的 无 水 碳酸 钠 。 

盐酸 滴定 液 (0. lmol/L) 照 上 法 标定 ,但 基准 无 水 碳酸 
钠 的 取 用 量 改 为 约 0.15g。 每 1ml 盐酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 
当 于 5. 30mg 的 无 水 碳酸 钠 。 

如 需 用 盐酸 滴定 液 (0. 05mol/L,.0. 02moML 或 0. 01mol/L) 
时 ,可 取 盐 酸 滴定 液 (lmol/L 或 0.1mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 
必要 时 标定 浓度 。 


高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 


HCIO, =100. 46 10. 05g—1000ml 

【配制 】 取 无 水 冰 醋 酸 ( 按 含水 量 计 算 ,每 lg 水 加 醋 醋 
5. 22ml)750ml, 加 入 高 氨 酸 (70% 一 72%)8. 5ml, 摇 匀 , 在 室温 
下 缓 缓 滴 加 醋 栈 23ml, 边 加 边 摇 , 加 完 后 再 振 摇 均匀 , 放 冷 ,加 
无 水 冰 醋 酸 适 量 使 成 1000mj, 播 匀 ,放置 24 小 时 。 若 所 测 供 试 
品 易 乙 酰 化 , 则 须 用 水 分 测定 法 (附录 岗 M 第 一 法 ) 测 定 本 液 
的 含水 其 ,再 用 水 和 酷 栈 调节 至 本 液 的 含水 量 
为 0. 01% 一 0.2%。 

【标定 】 取 在 105'C 干 燥 至 恒 重 的 基准 邻 蔡 二 甲酸 毛 钾 
约 0.16g, 精 密 称 定 ,加 无 水 冰 醋 酸 20ml 使 溶解 ,加 结晶 紫 指 
示 液 1 滴 , 用 本 液 缓 缓 滴 定 至 蓝 色 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试 
验 校 正 。 每 1ml 高 氮 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 20. 42mg 
的 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 邻 葵 二 甲酸 氢 钾 的 
取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 高 氯 酸 滴定 液 (0.05mol/L 或 0.02mol/L) 时 ,可 
取 高 氯 酸 滴定 液 (0. 1mol/L) 用 无 水 冰 醋 酸 稀 释 制 成 ,并 标定 
浓度 。 

本 液 也 可 用 二 氧 六 环 配制 。 取 高 握 酸 (70% ~ 72%) 
8. 5ml, 加 蜡 丙 醇 100ml 溶解 后 ,再 加 二 氧 六 环 稀释 至 
1000ml。 标 定时 , 取 在 105 干燥 至 恒 重 的 基准 邻 茶 二 甲酸 
氢 钾 约 0. 16g, 精 密 称 定 , 加 丙二醇 25ml 与 异 丙 醇 5ml, 加 热 
使 溶解 , 放 冷 ,加 二 氧 六 环 30ml 与 甲 基 橙 -二 甲 茶 蓝 FF 混合 
指示 液 数 滴 , 用 本 液 滴 定 至 由 绿色 变 为 蓝 灰 色 , 并 将 滴定 的 结 


果 用 空白 试验 校正 。 即 得 。 
【贮藏 】 置 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


高 所 酸 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 


Ba(ClO;), . 3H, O= 390. 32 19. 52g->1000ml 

【配制 〗 取 氧 氧化 饮 15. 8g ,加 水 75ml 和 高 氯 酸 7. 5ml， 
用 高 氯 酸 调节 pH 值 至 3. 0, 必 要 时 过 滤 。 加 乙醇 150ml, 加 
水 稀释 至 250ml, 用 醋酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 ( 取 无 水 醋酸 钠 10g， 
加 水 300ml 使 溶解 ,用 冰 醋 酸 调 节 pH 值 至 3.7, 用 水 稀释 至 
1000ml) 稀 释 至 1000ml。 

【标定 】 精密 量 取 硫酸 滴定 液 (0.05mol/L)5ml, 加 水 
5ml 与 上 述 醋 酸 -醋酸 钠 缓 冲 液 50ml、 乙 醇 60ml, 以 0.1% 萌 
素 红 溶 液 0. 5ml 为 指示 液 , 用 本 液 滴定 至 橙 红色 。 根 据 本 液 
的 消耗 重 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


高 锰 酸 钾 滴 定 液 "0. 02mol/L) 


KMnO, =158. 03 3. 161g->1000ml 

【配制 】 取 高 锰 酸 钾 3. 2g ,加 水 1000ml, 煮 沸 15 分 钟 ， 
密 塞 , 静 置 2 日 以 上 ,用 垂 熔 玻 璃 滤器 滤 过 , 摇 匀 。 

【标定 】 取 在 105'C 干 燥 至 恒 重 的 基准 草酸 钠 约 0. 2g, 精 
密 称 定 ,加 新 沸 过 的 冷水 250ml 与 硫酸 10ml, 搅 拌 使 溶解 , 自 滴 
定 管 中 迅 速 加 入 本 液 约 25ml( 边 加 边 振 摇 , 以 避免 产生 沉淀 )， 
待 褪色 后 ,加热 至 65'C ,继续 滴定 至 溶液 显 微 红色 并 保持 30 秒 
钟 不 褪 ; 当 滴定 终了 时 ,溶液 温度 应 不 低 于 55'C ,每 1ml 高 锰 酸 
钙 滴 定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 6. 70mg 的 草酸 钠 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 与 草酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 高 鳃 酸 钾 滴定 液 (0. 002moVL) 时 ,可 取 高 锰 酸 钾 滴 
定 液 (0. 02mol/L) 加 水 稀释 ,煮沸 , 放 冷 ,必要 时 滤 过 ,再 标定 
其 浓度 。 


【贮藏 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


硝酸 汞 滴定 液 (0. 02mol/L 或 0.05mol/L) 


Hg(NO;), « HiO=342. 62 6. 85g—>1000ml; 
17. 13g 一 1000ml 
【配制 】 硝酸 汞 滴定 液 (0.02mol/L) ” 取 硝 酸 汞 6.85g， 


加 1molL 硝酸 溶液 20ml 使 溶解 ,用 水 稀释 至 1000ml, 摇 义 。 
硝酸 汞 滴定 液 (0.05mol/L) 取 硝 酸 尔 17.2g, 加 水 
400ml 与 硝酸 5ml 溶解 后 , 滤 过 ,再 加 水 适量 使 成 1000ml， 
揪 勺 。 
【标定 】 硝酸 汞 滴定 液 (0.02mol/L)〉 取 在 110C 干 燥 
至 恒 重 的 基准 氢化 钠 约 15mg, 精密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶解 ， 
照 电位 滴定 法 (附录 证 A), 以 铂 电 极 作 为 指示 电极 , 汞 -硫酸 
亚 汞 电极 作为 参 比 电极 ,在 不 断 搅拌 下 用 本 液 滴定 。 每 1ml 
硝酸 汞 滴定 液 (0. 02mol/L) 相 当 于 2. 338mg 的 氢化 钠 。 根 据 
本 液 的 消耗 量 与 氢化 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 
硝酸 冬 滴 定 液 (0.05molL) 取 在 110C 干 燥 至 恒 重 的 基 
准 氯 化 钠 约 0. 15g, 精密 称 定 ,加 水 100ml 使 溶解 ,加 二 葵 俏 及 
指示 液 1ml, 在 剧烈 振 摇 下 用 本 液 滴定 至 显 淡 玫瑰 紫色 。 每 
。543 。 
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lml 硝酸 汞 滴定 液 (0. 05molL) 相 当 于 5. 844mg 的 氯 化 钠 。 根 
据 本 液 的 消耗 量 与 氯 化 钠 的 取 有 用量, 算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


硝酸 镁 滴定 液 (0.01mol/L) 


Bi(NO;); . 5H; O=485. 10 4. 851—>1000ml 

【配制 〗 取 硝 酸 匀 4. 86g, 加 稀 硝酸 100ml 使 溶解 ,加 水 
至 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 水 50ml 及 二 甲 酚 橙 指 
示 剂 3 滴 , 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0. 01mol/L) 滴 定 至 
溶液 颜色 由 红色 变 为 黄色 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 
(0.01mol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L) 


AgNO; 一 169. 87 16. 99g>1000ml 

【配制 】 取 硝 酸 银 17. 5g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml， 

【标定 】 取 在 110C 干燥 至 恒 重 的 基准 氯 化 钠 约 0. 2g， 
精密 称 定 ,加 水 50ml 使 溶解 ,再 加 糊 精 溶液 (1 一 50)5ml\ 碳 酸 
钙 0. 1g 与 荧光 黄 指示 液 8 滴 , 用 本 液 滴 定 至 浑浊 液 由 黄 绿色 
变 为 微 红 色 。 每 1ml 硝酸 银 滴定 液 (0.1mol/L) 相 当 于 
5. 844meg 的 氯 化 钠 。 根 据 本 液 的 消耗 量 与 氯 化 钠 的 取 用 量 ， 
算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 硝酸 银 滴定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 取 硝 酸 银 滴定 
液 (0. 1mol/L) 在 临 用 前 加 水 稀释 制 成 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 保存 。 


硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. imol/L 或 0. 05mol/L) 


NazS O; * 5H, O=248. 19 24. 82g 一 1000ml 
12. 41g—>1000ml 

【配制 】 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L)〉 取 硫 代 硫 酸 
钠 26g 与 无 水 碳酸 钠 0. 20g, 加 新 沸 过 的 冷水 适量 使 溶解 并 
稀释 至 1000ml, 摇 义 ,放置 1 个 月 后 滤 过 。 

硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 05mol/L) 取 硫 代 硫 酸 钠 13g 与 
无 水 碳酸 钠 0. 10g, 加 新 沸 过 的 冷水 适量 使 溶解 并 稀释 至 
1000ml, 摇 匀 ,放置 1 个 月 后 滤 过 。 或 取 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 加 新 沸 过 的 冷水 稀释 制 成 。 

【标定 】 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 取 在 120'C 干 
燥 至 恒 重 的 基准 重 铬 酸 钾 0. 15g, 精 密 称 定 , 置 碘 瓶 中 ,加 水 
50ml 使 溶解 ,加 碘化钾 2. 0g, 轻 轻 振 摇 使 溶解 ,加 稀 硫酸 40ml， 
摇 匀 , 密 塞 ;在 暗 处 放置 10 分 钟 后 ,加 水 250ml 稀释 ,用 本 液 滴 
定 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 3ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 而 显 
亮 绿 色 , 并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1ml 硫 代 硫 酸 钠 
滴定 液 (0. lmol/L) 相 当 于 4. 903mg 的 重 铬 酸 钾 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 与 重 铬 酸 钾 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0.05mol/L) ”有 上 照 上 法 标定 ,但 基准 
重 铬 酸 钾 的 取 用 量 改 为 约 75mg。 每 lml 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 
(0.05mol/L) 相 当 于 2. 452mg 的 重 铬 酸 钾 。 

室温 在 25C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 
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约 20C。 

如 需 用 硫 代 硫酸 钠 滴定 液 (0. 01mol/L 或 0. 005mol/L) 
时 ,可 取 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L 或 0. 05molL) 在 临 用 
前 加 新 沸 过 的 冷水 稀释 制 成 ,必要 时 标定 浓度 。 


硫 和 氰 酸 铵 滴定 液 (0. 1mol/L) 


NH4SCN 王 76. 12 7. 612g—>1000ml 

【配制 】 取 硫 氰 酸 铵 8. 0g, 加 水 使 溶解 成 1000ml, 摇 匀 。 

【标定 】 精密 量 取 硝酸 银 滴定 液 (0. 1mol/L)25ml, 加 水 
50ml、 硝酸 2ml 与 硫酸 铁 答 指示 液 2ml, 用 本 液 滴定 至 溶液 
微 显 淡 棕 红色 ;经 剧烈 振 揪 后 仍 不 褪色 , 即 为 终点 。 根 据 本 液 
的 消耗 量 算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

硫 握 酸 钠 滴定 液 (0.1moVL) 或 硫 氰 酸 钾 滴 定 液 
(0. 1mol/L) 均 可 作为 本 液 的 代用 品 。 


硫酸 滴定 液 
(0. 5mol/L、0. 25mol/L、0. lmol/L 或 0.05mol/L) 


H;SO,=98.08 49.04g->1000ml;24. 52g 一 1000ml 
9. 81g->1000ml;4. 904g 一 1000ml 
【配制 】 硫酸 滴定 液 (0. 5mol/L) 取 硫 酸 30ml, 缓 缓 注 
人 适量 水 中 ,冷却 至 室温 ,加 水 稀释 至 1000ml, 摇 匀 。 
硫酸 滴定 液 (0.25mol/L、0.1mol/L 或 0.05mol/L) 上 照 
上 法 配制 ,但 硫酸 的 取 用 量 分 别 为 15ml.6. 0ml 或 3. 0ml。 
【标定 】 照 盐酸 滴定 液 (lmol/L、0. 5mol/L、0. 2mol/L 
或 0. 1mol/L) 项 下 的 方法 标定 , 即 得 。 
如 需 用 硫酸 滴定 液 (0.01moVL) 时 ,可 取 硫 酸 滴定 液 
(0. 5mol/L、0. 1mol/L 或 0.05mol/L) 加 水 稀释 制 成 ,必要 时 


标定 浓度 。 
硫酸 亚 铁 铵 滴定 液 (0. lmol/1L) 


FeCNH,): (SO,); . 6H,O= 392. 13 
39. 21g->1000ml 

【配制 】 取 硫 酸 亚 铁 铵 40g, 溶 于 预先 冷却 的 40ml 硫酸 
和 200ml 水 的 混合 液 中 ,加 水 适量 使 成 1000ml, 摇 勾 。 

本 液 临 用 前 应 标定 浓度 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 邻 二 氮 菲 指示 液 2 滴 , 用 硫 
酸 饥 滴定 液 (0. 1mol/1L) 滴 定 至 溶液 由 浅 红色 转变 为 淡 绿 色 。 根 
据 硫酸 钙 滴 定 液 (0. ImolIL) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


硫酸 策 滴 定 液 (0. 1Imol/EL) 


Ce(SO,), » 4H;O=404. 30 40. 43g—*>1000ml 

【配制 】 取 硫 酸 饥 42g (或 硫酸 钙 铵 70g) ,加 含有 硫酸 
28ml 的 水 500ml, 加 热 溶 解 后 , 放 冷 ,加 水 适量 使 成 1000ml， 
援 匀 。 

【标定 】 “ 取 在 105C 干燥 至 恒 重 的 基准 草酸 钠 约 
0. 2g ,精密 称 定 , 加 水 75ml 使 溶解 ,加 硫酸 溶液 ( 取 硫 酸 20ml 
加 入 水 50ml 中 混 匀 , 放 冷 )6ml, 边 加 边 振 摇 ,加 盐酸 10ml, 加 
热 至 70 一 75C ,用 本 液 滴定 至 溶液 呈 微 黄色 。 每 Iml 硫酸 饰 
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滴定 液 (0. 1mol/L) 相 当 于 6.700mg 的 草酸 钠 。 根 据 本 液 的 
消耗 量 与 草酸 钠 的 取 用 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 mr 个 厅 

如 需 用 硫酸 钱 滴 定 液 (0.01mol/L) 时 ,可 精密 量 取 硫 酸 鳃 滴 
定 液 (0. lmol/L), 用 每 100ml 中 含 硫酸 2.8ml 的 水 定量 稀释 
制 成 。 


揽 化 钢 滴 定 液 (0. 1mol/1L) 


BaCl, 

【配制 】 
摇 勾 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 10ml, 加 水 60ml 和 浓 氨 试 液 
3ml, 加 栈 此 0.5 一 lmg, 用 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 
(0. 05molL) 滴 定 至 紫色 开始 消 褪 , 加 乙醇 50ml, 继 续 滴 定 至 
紫 蓝 色 消 失 ,并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 每 1Iml 乙 二 
胺 四 醋酸 二 钠 滴 定 液 (0.05molML) 相 当 于 12.22mg 的 氯 化 
煞 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 的 消耗 量 ， 
算出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


锌 滴定 液 (0. 05mol/L) 


. 2H;O=244. 26 24. 43g->1000ml 
取 和 氧化 负 24. 4g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml， 


Zn 一 65, 39 3.270g—*>1000ml 

【配制 】 取 硫 酸 锌 15g (相当 于 锌 约 3.3g), 加 稀 盐 酸 
10ml 与 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 勾 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 加 0.025% 甲 基 红 的 乙醇 
溶液 1 滴 , 滴 加 氮 试 液 至 溶液 显 微 黄色 ,加 水 25ml、 氨 - 氯 化 铵 
缓冲 液 (pH 10. 0)10ml 与 铬 黑 工 指示 剂 少量 ,用 乙 二 胺 四 醋 
酸 二 钠 滴定 液 (0.05mol/L) 滴定 至 溶液 由 紫色 变 为 纯 蓝 色 ， 
并 将 滴定 的 结果 用 空白 试验 校正 。 根 据 乙 二 胺 四 醋酸 二 钠 滴 
定 液 (0.05mol/L) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 


碘 滴定 液 (0. 05mol/L) 


1 一 253. 81 12. 69g—>1000ml 

【配制 〗 取 碘 13. 0g, 加 碘化钾 36g 与 水 50ml 溶解 后 ， 
加 盐酸 3 滴 与 水 适量 使 成 1000ml, 摇 匀 ,用 垂 熔 玻璃 滤器 
滤 过 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 水 100ml 与 
盐酸 溶液 (9 一 100) lml, 轻 摇 混 匀 , 用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 
(0. 1molL) 滴 定 至 近 终 点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 
蓝 色 消 失 。 根 据 硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. lmol/L) 的 消耗 量 , 算 
出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

如 需 用 碘 滴 定 液 (0.025molL) 时 , 可取 碘 滴定 液 
《0. 05mol/L) 加 水 稀释 制 成 。 

【贮藏 】 置 玻璃 蹇 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


碘 酸 钊 滴定 液 (0. 05mol/L 或 0.016 67mol/1) 


KI1O; 一 214. 00 10. 700g- 一 1000mli 


3. 5667g 一 1000ml 
【配制 】 碳酸 钾 滴 定 液 (0.05mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 ， 
在 105C 干 燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 10.700g, 置 1000mi 量 瓶 
中 ,加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 勾 , 即 得 。 
碳酸 钾 滴 定 液 (0.016 67mol/L) 取 基 准 碘 酸 钾 , 在 
105C 干 燥 至 恒 重 后 ,精密 称 取 3.5667g, 置 1000ml 量 瓶 中 ， 
加 水 适量 使 溶解 并 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 。 


溴 滴定 液 (0. 05mol/L) 


Br 一 159. 81 7. 990g 一 1000ml 

【配制 】 取 省 酸 钾 3. 0g 与 省 化 钾 15g, 加 水 适量 使 溶解 
成 1000ml, 摇 勾 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 ,加 水 100ml 
与 碘化钾 2. 0g, 振 摇 使 溶解 ,加 盐酸 5ml, 密 塞 , 振 摇 , 在 暗 
处 放置 5 分钟, 用 硫 代 硫 酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 
终点 时 ,加 淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴 定 至 蓝 色 消失 。 根 据 
硫 代 硫 酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 的 消耗 量 ,算出 本 液 的 浓 
度 , 即 得 。 

室温 在 25C 以 上 时 ,应 将 
次 临 用 前 均 应 标定 浓度 。 

如 需 用 省 滴定 液 (0.005mol/L) 时 ,可 取 省 滴定 液 
(0.05mol/L) 加 水 稀释 制 成 ,并 标定 浓度 。 

【贮藏 】 置 玻璃 塞 的 棕色 玻 瓶 中 ,密闭 ,在 凉 处 保存 。 


溴 酸 钾 滴定 液 (0.016 67mol/L) 


应 液 降温 至 约 20C 。 本 液 每 


KBrOs =167. 00 2.784g 一 1000ml 

【配制 〗 取 溴 酸 钾 2. 8g, 加 水 适量 使 溶解 成 1000ml, 摇 义 。 

【标定 】 精密 量 取 本 液 25ml, 置 碘 瓶 中 , 加 碘化钾 2. 0g 
与 稀 硫 酸 5ml, 密 塞 , 摇 匀 ,在 暗 处 放置 5 分 钟 后 ,加 水 100ml 
稀释 ,用 硫 代 硫酸 钠 滴 定 液 (0. 1mol/L) 滴 定 至 近 终 点 时 ,加 
淀粉 指示 液 2ml, 继 续 滴定 至 蓝 色 消 失 。 根 据 硫 代 硫 酸 钠 滴 
定 液 (0. 1molL) 的 消耗 量 , 算 出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 

室温 在 25'C 以 上 时 ,应 将 反应 液 及 稀释 用 水 降温 至 
约 20'C。 


醋酸 钠 滴定 液 (0. 1mol/L) 


C: Hs NaOs = 82. 04 8. 204g 一 1000ml 

【配制 】 取 无 水 碳酸 钠 5. 3g, 加 无 水 冰 栈 酸 ( 按 含水 量 
计算 ,每 lg 水 加 醋 栈 5.22ml)100ml, 加 无 水 冰 醋 酸 至 
1000ml, 摇 勺 。 

【标定 】 精密 量 取 高 氯 酸 滴定 液 (0. Imol/L)15ml, 加 结 
晶 紫 指示 液 数 滴 , 用 本 液 滴 定 至 绿色 。 根 据 本 液 的 消耗 量 , 算 
出 本 液 的 浓度 , 即 得 。 
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b 型 流感 嗜 血 杆菌 结合 疫苗 
b Xing Liuganshixueganjun Jiehe Yimiao 
Haemophilus Influenzae Type b 


Conjugate Vaccine 


本 品系 用 纯化 的 b 型 流感 嗜 血 杆 菌 (Hib) 莱 膜 多 糖 抗 
原 ,通过 已 二 酰 肘 与 破 伤 风 类 毒素 蛋白 共 价 结合 制 成 。 用 于 
预防 b 型 流感 嗜 血 杆 菌 引 起 儿童 的 感染 性 疾病 ,如 脑膜 炎 、 肺 

1 基本 要 求 

生产 和 检定 用 设施 \ 原 材料 及 辅料 .水 ,器 具 动物 等 应 符 
合 “ 凡 例 ” 的 有 关 要 求 。 

2 制造 

2.1 菌 种 

生产 用 菌 种 应 
程 ” 的 有 关 规 定 。 

2.1.1 名 称 及 来 源 

采用 b 型 流感 嗜 血 杆菌 CMCC 58547 或 CMCC 
58534 株 。 

2.1.2 种 子 批 的 建立 

应 符合 “生物 制品 生产 检定 用 菌 毒 种 管理 规程 ”的 规定 。 

2.1.3 种 子 批 的 传代 

主 种 子 批 启 开 后 传代 次 数 不 超 过 5 代 , 工 作 种 子 批 启 开 
后 至 接种 发 酵 镀 培养 传代 次 数 不 得 超过 5 代 。 

2.1.4 种 子 批 的 检定 

检定 菌 种 可 用 含 羊 血 的 巧克力 培养 基 或 Hib 综合 培 
养 基 。 

2.1.4.1 培养 特性 

菌 种 在 普通 营养 琼脂 培养 基 上 不 生长 ,在 含 羊 血 的 巧 克 
力 培养 基 或 在 Hib 综合 琼脂 培养 基 上 生长 ,生长 需要 X 因子 
( 氯 化 血 红 素 )、V 因子 (8 辅酶 A) ;卫星 试验 阳性 ,菌落 呈 灰 
白色 . 半 透 明 .光滑 凸 起 ,湿润 ,边缘 规则 。 

2.1.4.2 染色 镜 检 

应 为 革 兰 氏 阴 性 短小 杆菌 ,有 蔷 膜 ,有 时 连 成 线 状 , 亦 可 
有 单个 阴性 球菌 。 

2.1.4.3 生化 反应 

发 酵 葡 萄 糖 . 木 糖 . 半 乳 糖 , 产 酸 不 产 气 。 不 发 酵 莽 糖 、. 乳 
糖 和 果糖 (附录 XIV ) 。 赖 氨 酸 脱羧 酶 反应 呈 阴 性 。 

2.1.4.4 血清 学 试验 

将 在 35 一 37C 培 养 的 菌 苔 ， 
集 试验 ,应 有 强 凝 集 反 应 。 


应 符合 “生物 制品 生产 检定 用 菌 毒 种 管理 规 


与 Hib 免 疫 血 清 进行 玻 片 凝 


2.1.5 种 子 批 的 保存 

种 子 批 应 冻 干 保存 于 8C 以 下 。 

2.2 原液 

2.2.1 生产 用 种 子 

启 开 工作 种 子 批 菌 种 ,经 适当 传代 检查 培养 特性 和 染色 
镜 检 后 接种 在 液体 或 固体 Hib 综合 培养 基 上 ,制备 数量 适宜 
的 生产 用 种 子 。 

2.2.2 生产 用 培养 基 

采用 Hib 综合 培养 基 。 

2.2.3 培养 

采用 培养 饶 液 体 培养 ,在 培养 过 程 中 取样 进行 纯 菌 试验 、 
涂 片 革 兰 氏 染 色 镜 检 , 如 发 现 污染 杂 菌 ,应 废弃 。 

2.2.4 收获 及 杀菌 

于 对 数 生 长 期 的 后 期 或 静止 期 的 前 期 收获 ,取样 进行 菌 
液 浓度 测定 及 纯 菌 检查 ,然后 于 培养 物 中 加 入 适宜 浓度 的 甲 
醛 溶液 或 脱氧 胆 酸 钠 溶 液 杀 菌 , 以 确保 杀菌 完全 及 不 损伤 
Hib 莱 膜 多 糖 为 宜 。 

2.2.5 多 糖 提取 和 纯化 

2.2.5.1 去 核酸 

将 已 杀菌 的 培养 物 ,离心 去 菌 体 后 收集 上 清 液 ,采用 十 六 
烷 基 三 甲 基 演 化 铵 沉淀 收集 复合 多 糖 。 

2.2.5.2 沉淀 多 糖 

乙醇 沉淀 收集 粗 制 多 糖 ,或 超 滤 浓缩 后 乙醇 沉淀 , 取 上 清 
液 ,然后 加 入 适宜 浓度 的 乙醇 溶液 沉淀 多 糖 ,并 依次 用 无 水 乙醇 、 
丙酮 洗涤 沉淀 物 ,干燥 后 即 为 粗 制 多 糖 , 一 20'C 或 以 下 保存 。 

2.2.5.3 多 糖 纯 化 

将 粗 制 多 糖 溶解 于 1/10 饱和 醋酸 钠 溶液 中 ,然后 按 适 当 
比例 用 冷 酚 溶液 重复 抽 提 数 次 。 收 集 上 清 液 ,并 透析 或 超 滤 
脱 酚 ,再 加 乙醇 至 最 终 浓度 为 60% ~80% ,离心 后 收集 沉淀 
物 ,或 超 滤 浓 缩 后 乙醇 沉淀 , 取 上 清 液 ,然后 加 入 60%~80% 
的 乙醇 溶液 沉淀 多 糖 , 依 次 用 无 水 乙醇 .丙酮 洗涤 ,真空 干燥 ， 
所 得 固体 即 为 精制 多 糖 。 

2.2.5.4 ”多糖 检 定 

按 3. 1 项 进行 。 

2.2.5.5 保存 及 有 效 期 

保存 于 一 20C 或 以 下 ,保存 时 间 按 批准 的 执行 。 

2.2.6 多 糖 衍生 

2.2.6.1 将 精制 多 糖 溶解 后 , 按 适 宜 比 例 加 和 人 省 化 氛 进 
行 活 化 ,然后 向 反应 液 中 加 入 适宜 浓度 的 已 二 酰 腓 溶液 ,反应 
过 夜 。 再 将 反应 液 超 滤 或 透析 。 可 冻 干 收集 固体 衍生 物 。 

2.2.6.2 多 糖 入 生物 检定 

按 3. 2 项 进行 。 

2.2.6.3 保存 及 有 效 期 

保存 于 一 20C 或 以 下 ,保存 时 间 不 超过 30 天 。 

2.2.7 载体 蛋白 

载体 蛋白 为 破 伤风 类 毒素 。 破 伤风 类 毒素 原液 制造 和 检 
定 应 符合 “吸附 破 伤风 疫苗 ”2. 1 一 2. 2 项 规定 。 
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可 采用 柱 色 谱 法 或 其 他 经 批准 的 方法 对 破 伤风 类 毒素 原 
液 进一步 纯化 ,并 配制 至 适宜 浓度 。 

2.2.8 多 糖 蛋白 结合 物 的 制备 

2.2. 8.1 结合 

多 糖 入 生物 与 破 伤 风 类 毒素 蛋白 等 量 混合 ,加 入 碳 二 亚 
胺 CEDAC) 进 行 反应 ,然后 透析 或 超 滤 透 析 。 

2.2.8.2 结合 物 纯化 

结合 物 用 柱 色 谱 纯化 ,收集 V。 附近 的 洗 脱 液 ,合并 各 次 
色谱 收获 的 洗 脱 液 即 为 纯化 的 结合 物 , 除 菌 过 滤 后 , 即 为 结合 

2.2.9 原液 检定 

按 3. 3 项 检定 。 

2.2.10 保存 及 有 效 期 

保存 于 2~8C ,保存 时 间 不 超过 6 个 月 。 

2.3 半成品 

2.3.1 配制 

用 和 氯 化 钠 注 射 液 稀释 多 糖 蛋白 结合 物 原液 ,每 1ml 疫苗 
溶液 含 多 糖 应 不 低 于 20pg。 

2. 3.2 半成品 检定 

按 3, 4 项 进行 。 

2.4 成 品 

2.4.1 分 批 

应 符合 “生物 制品 分 批 规 程 ”规定 。 

2.4.2 分 装 

应 符合 “生物 制品 分 装 和 冻 干 规程 ”规定 。 

2.4.3 规格 

每 瓶 0. 5ml。 每 1 次 人 用 剂量 0.5ml, 含 多 糖 10pg。 

2.4.4 包装 

应 符合 “生物 制品 包装 规程 "规定 。 

3 检定 

3.1 多 糖 检定 

3.1.1 鉴别 试验 

采用 免疫 双 扩 散 法 (附录 好 C) ,本 品 应 与 b 型 流感 嗜 血 
杆菌 免疫 血清 形成 明显 沉淀 线 。 

3.1.2 化 学 检定 

3,1,2.1 固体 总 量 

依法 测定 (附录 如 M) 。 

3.1.2.2 核糖 含量 

以 DD 核糖 为 对 照 ,应 为 320 一 410mg/g( 附 录 什 J) 。 

3.1.2.3 磷 含 量 

应 为 68 一 90mg/g (附录 旭 A) 。 

3.1.2.4 和 蛋白质 含 量 

应 小 于 10mg/g( 附 录 WY B 第 二 法 )。 

3.1.2.5 核酸 含量 

应 小 于 10mg/g, 核 酸 在 波长 260nm 处 的 吸收 系数 (Ei%) 
为 200 (附录 卫 A)。 

3.1.2.6 多 糖分 子 大 小 测定 

* SS0 。 


采用 琼脂 糖 CL-4B 凝 胶 柱 (1.6cm X 100cm) 测 定 . 
Ko 二 0. 5 的 多 糖 回收 率 应 不 低 于 50% (附录 人 网 G)。 

3.1.3 细菌 内 毒素 检查 

应 不 高 于 25EUVpg( 附 录 观 E)。 

3.2 多 糖 衍生 物 检定 

3.2.1 已 二 酰 肝 含 量 

应 为 16 一 45pg/mg( 附 录 厅 人 K) 。 

3.2.2 和 氰 化 物 残 留 量 

应 不 高 于 10ng/mg( 附 录 VI X) 。 

3.3 结合 物 原液 检定 

3.3.1 鉴别 试验 

采用 免疫 双 扩 散 法 (附录 由 C), 本 品 应 与 b 型 流感 嗜 血 
杆菌 免疫 血清 及 破 伤风 类 毒素 免疫 血清 形成 明显 沉淀 线 。 

3.3.2 化 学 检定 

3.3.2.1 多 糖 含量 

以 D- 核 糖 为 对 照 , 按 核糖 含量 计算 结合 物 中 多 糖 含 量 ， 
应 不 低 于 28pg/ml( 附 录 册 了) 。 

3.3.2.2 蛋白 质 含量 

应 不 低 于 48pkg/ml( 附 录 人 B 第 二 法 )。 

3.3.2.3 多 糖 与 蛋白 质 的 比值 

按 3. 3. 2.1 和 3. 3. 2.2 测定 结果 计算 ,应 为 0.30 一 0. 59 。 

3. 3.2.4 高 分 子 结合 物 含量 

高 分 子 结合 物 应 为 80% 一 100%% 或 游离 多 糖 委 20%( 附 
录 姓 LL)。 

3. 3.2.5 多 糖分 子 大 小 测定 

采用 琼脂 糖 CL-4B 凝 胶 柱 (1. 6cemX100cm) 测 定 , Ko 值 
应 不 高 于 0. 20, Kp 值 小 于 0. 20 的 洗 脱 液 回 收 率 应 不 低 于 
60% (附录 网 G)。 

3.3.2.6 EDAC 残留 量 

采用 N. Wilchek 方法 测定 , EDAC 残留 量 应 低 于 
1l0pmol/L( 附 录 WW Y)。 

3. 3.3 无 菌 检查 

依法 检查 (附录 着 A) ,应 符合 规定 。 

3.3.4 ”细菌 内 毒素 检查 

应 不 高 于 5EU/pg( 附 录 并 E)。 

3.4 半成品 检定 

无 菌 检查 

依法 检查 (附录 首 A) ,应 符合 规定 。 

3.5 成 品 检 定 

3.5.1 鉴别 试验 

采用 免疫 双 扩 散 法 (附录 出 C), 应 与 b 型 流感 嗜 血 杆菌 
免疫 血清 及 破 伤风 类 毒素 免疫 血清 形成 明显 沉淀 线 。 

3.5.2 物理 检查 

3. 5.2.1 外 观 检查 

应 为 无 色 透 明 液 体 ,无 异物 。 

3.5.2.2 装 量 

依法 检查 (附录 A), 应 不 低 于 标示 量 。 
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3. 5.3 化 学 检定 

3.5.3.1 pH 值 

应 为 5.0~7.0( 附 录 V A)。 

3.5.3.2 握 化 钠 含量 

应 为 7.5 一 9. 59 ggcyE]/L (附录 WW G)。 

3.5.3.3 多 糖 含 量 

以 D- 核 糖 为 对 照 , 按 核糖 含量 计算 供 试 品 中 多 糖 含 量 ， 

每 1 次 人 用 剂量 应 为 10 一 15ng( 附 录 开 J) 。 

3.5.3.4 高 分 子 结合 物 含量 

高 分 子 结合 物 应 为 80% 一 100%% 或 游离 多 糖 和 20%( 附 
录 佣 L) 。 

3.5.3.5 多 糖分 子 大 小 测定 

采用 琼脂 糖 CL-4B 凝 胶 柱 (1. 6cmX 100cm) ,Ko 值 小 于 
0. 2 的 洗 脱 液 回收 率 应 大 于 60%( 附 录 姓 G)。 

3. 5.4 效力 试验 

每 批 疫苗 皮下 注射 体重 12 一 14g NIH( 或 BALb/c) 小 鼠 
10 只 , 另 取 同 批 小 鼠 10 只 作为 对 照 ,注射 0.85% 氯 化 钠 溶 
液 。 于 第 1、14 天 皮下 注射 两 次 ,每 次 注射 剂量 为 含 2. 5pg 多 
糖 的 Hib 结合 疫苗 ,于 第 21 一 28 天 经 眼眶 后 静脉 采血 ,以 
ELISA 法 测定 抗 Hib lgG 抗体 ,以 0.85% 氯 化 钠 溶液 对 照 
组 小 鼠 血 清 的 A 值 求 出 Cutoff 值 ,疫苗 组 应 有 80% 以 上 小 鼠 
的 血清 抗 Hib IgG 抗体 水 平 高 于 Cutoff 值 。 

3. 5.5 无 菌 检查 

依法 检查 (附录 观 A)， 

3.5.6 热 原 检 查 

依法 检查 (附录 观 D) ,注射 剂量 按 家 免 体 重 每 1kg 注射 
1.0kg 多 糖 ,应 符合 规定 。 

3.5.7 异常 毒性 检查 

依法 检查 (附录 疯 F) ,应 符合 规定 。 

3.5.8 细菌 内 毒素 检查 

每 1 次 人 用 剂量 应 不 高 于 25EU( 附 录 和 并 E) 。 

4 保存 .运输 及 有 效 期 

于 2~8C 保 存 和 运输 。 自 生产 之 日 起 ,有 效 期 为 24 
不 月 。 

$5 使 用 说 明 

应 符合 “生物 制品 包装 规程 ”规定 和 批准 的 内 容 。 


应 符合 规定 。 
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【药品 名 称 】 

通用 名 称 :b 型 流感 嗜 血 杆 菌 结合 疫苗 

英文 名 称 : Haemophilus Influenzae Type b Conjugate 
Vaccine 

汉语 拼音 :b Xing Liuganshixueganjun Jiehe Yimiao 

【成 分 和 性 状 】 本 品系 用 纯化 的 b 型 流感 嗜 血 杆 菌 莱 腊 
多 糖 与 破 伤风 类 毒素 共 价 结合 而 成 。 为 无 色 透 明 液 体 ”。 , 含 
防腐 剂 四 [有 只 ] 。 


有 效 成 分 :b 型 流感 吐血 杆菌 莱 膜 多 糖 。 

辅料 :应 列 出 全 部 批准 的 辅料 成 分 。 

【接种 对 象 】 2 或 3 月 龄 婴儿 一 5 周岁 儿童 。 

【作用 与 用 途 】 本 疫苗 接种 后 ,可 使 机 体 产生 体液 免疫 
应 答 。 用 于 预防 由 b 型 流感 嘻 血 杆菌 引起 的 侵袭 性 感染 ( 包 
括 脑膜 炎 .肺炎 败血症、 蜂窝 组 织 炎 .关节 炎 .会 厌 炎 等 ) 。 

【规格 】 每 瓶 为 0. 5ml, 每 1 次 人 用 剂量 为 0.5ml, 含 纯 
化 b 型 流感 嗜 血 杆菌 蔷 膜 多糖 应 不 低 于 10ug。 

【免疫 程序 和 剂量 】 丑 部 外 上 方 1/4 处 或 上 臂 外 侧 三 角 
肌 肌 内 注射 。 

自 2C3) 月 龄 开始 ,每 隔 1 个 月 或 2 个 月 接种 1 次 (0. 5ml) , 共 
3 次 ,在 18 个 月 时 进行 加 强 接种 1 次 ;6 一 12 月 龄 儿童 ,每 隔 1 个 
月 或 2 个 月 注射 1 次 (0. 5ml), 共 2 次 ,在 18 个 月 时 进行 加 强 接种 
1 次 ;1~5 周岁 儿童 , 仅 需 注射 1 次 (0. 5ml) 。 

【不 良 反 应 】 注射 后 一 般 反 应 轻微 ,接种 部 位 可 出 现 轻 
微 红肿 硬结、 压痛 , 偶 有 局 部 冶 痒 感 , 一 般 不 需 特殊 处 理 , 即 
自行 消退 。 必 要 时 可 对 症 治疗 。 

全 身 反应 :主要 为 发 热 反应 (多 在 38. 5C 以下), 偶 有 烦 
躁 、 哮 睡 .呕吐 、 腹 泻 、 食 欲 不 振 , 偶 见 非 典型 的 皮疹 ,一般 可 自 

【禁忌 】 〈1) 患 急性 疾病 .严重 慢性 疾病 .慢性 疾病 的 急 
性 发 作 期 和 发 热 者 。 

(2) 已 知 对 该 疫苗 的 任何 成 分 过 敏 ,特别 对 破 伤 风 类 毒素 
过 人 敏 者 。 

(3) 严 重心 脏 疾病 、 高 血压 , 患 肝 脏 疾 病 、 肾 脏 疾 病 者 。 

【注意 事项 】 (1) 以 下 情况 者 慎 用 :家 族 和 个 人 有 惊厥 史 
者 、 患 慢性 疾病 者 有 瘦 病 史 者 、 过 敏 体质 者 。 

(2) 使 用 前 应 充分 摇 匀 ,如 出 现 摇 不 散 的 凝 块 ,异物 ,疫苗 
瓶 有 裂纹 .标签 不 清 或 过 期 失效 者 , 均 不 得 使 用 。 

(3) 接 受 免疫 抑制 治疗 或 免疫 缺陷 患者 注射 本 疫苗 可 能 
影响 疫苗 的 免疫 效果 。 

(4) 应 备 有 肾上腺 素 等 药物 ,以 备 偶 有 发 生 严 重 过 敏 反应 
时 急救 用 。 接 受 注射 者 在 注射 后 应 在 现场 观察 至 少 30 分 钟 。 

(5) 本 疫苗 如 与 其 他 疫苗 同时 接种 ,应 在 不 同 的 部 位 

(6) 在 任何 情况 下 ,疫苗 中 的 破 伤 风 类 毒素 不 能 代替 常规 
破 伤风 类 毒素 的 免疫 接种 。 

(7) 严 禁 冻 结 

【贮藏 】 于 2~8C 避 光 保 存 和 运输 。 

【包装 】 

【有 效 期 】 24 个 月 。 

【执行 标准 】 

【批准 文 号 】 

【生产 企业 】 

企业 名 称 : 

生产 地 址 : 

邮政 编码 : 

。 SS1 。 
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电话 号 码 : 
传真 号 码 : 
网 址 : 


冻 干 甲 型 肝炎 减 毒 活 疫 苗 
Donggan Jiaxing Ganyan Jiandu Huoyimiao 


Hepatitis A(Live) Vaccine, Freeze-dried 


本 品系 用 甲 型 肝炎 (简称 甲肝 ) 病毒 减 毒 株 接 种 人 二 售 
体 细胞 ,经 培养 .收获 、 提 取 病 毒 后 ,加 入 适宜 稳定 剂 冻 干 制 
成 。 用 于 预防 甲 型 肝炎 。 

1 基本 要 求 

生产 和 检定 用 设施 、 原 材料 及 辅料 水、 器具 .动物 等 应 符 
合 “ 凡 例 ” 的 有 关 要 求 。 

2 制造 

2.1 生产 用 细胞 

生产 用 细胞 为 人 二 倍 体 细 胞 (2BS 株 、KMB, 株 或 其 他 
批准 的 细胞 株 ) 。 

2.1.1 细胞 管理 及 检定 

应 符合 “生物 制品 生产 检定 用 动物 细胞 基质 制备 及 检定 
规程 ”规定 。 取 自 同 批 工作 细胞 库 的 1 支 或 多 支 细 胞 ， 经 复 
苏 扩 增 后 的 细胞 仅 用 于 一 批 疫苗 的 生产 。 

2BS 株 原 始 细胞 库 细 胞 代 次 应 不 超过 第 14 代 , 主 细胞 库 细 胞 
代 次 应 不 超过 第 31 代 , 工 作 细胞 库 细胞 代 次 应 不 超过 第 44 代 ; 
KMB; 株 原始 细胞 库 细胞 代 次 应 不 超过 第 6 代 , 主 细胞 库 细 胞 代 
次 应 不 超过 第 15 代 , 工 作 细胞 库 细胞 代 次 应 不 超过 第 45 代 。 

2.1.2 细胞 制备 

取 工 作 细 胞 库 中 的 1 支 或 多 支 细 胞 ,经 复苏 、 胰 蛋白 酶 消 
化 ,37'C 土 0. 5C 静 置 或 旋转 培养 制备 的 一 定数 量 并 用 于 接种 
病毒 的 细胞 为 一 个 细胞 批 。 

2.2 毒 种 

2.2.1 名 称 及 来 源 

生产 用 毒 种 为 甲肝 病毒 H: 减 毒 株 或 L-A-1 减 毒 株 。 

2.2.2 种 子 批 的 建立 

应 符合 “生物 制品 生产 检定 用 菌 毒 种 管理 规程 ”规定 。 

H; 减 毒 株 原 始 种 子 批 传代 应 不 超过 第 7 代 , 主 种 子 批 应 
不 超过 第 8 代 , 工 作 种 子 批 应 不 超过 第 14 代 , 生 产 的 疫苗 病 
毒 代 次 应 不 超过 第 15 代 ;L-A-1 减 毒 株 原始 种 子 批 传代 应 不 
超过 第 17 代 , 主 种 子 批 应 不 超过 第 里 25mcirz] 代 ,工作 种 子 批 
应 不 超过 第 26 代 , 生 产 的 疫苗 病毒 代 次 应 不 超过 第 27 代 。 

2.2.3 种 子 批 毒 种 的 检定 

主 种 子 批 应 进行 以 下 全 面 检定 ,工作 种 子 批 应 至 少 进行 
2. 2. 3, 1 一 2. 2. 3.4 项 检定 。 

2.2.3.1 鉴别 试验 

用 甲肝 病毒 特异 性 免疫 血清 及 甲肝 病毒 抗体 阴性 血清 分 
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别 与 500~1000CCIDso/ml 甲肝 病毒 等 量 混合 , 置 37C 水浴 
60 分 钟 ,接种 人 二 倍 体 细 胞 , 置 35C 培 养 至 病毒 增殖 高 峰 期 ， 
提取 甲肝 病毒 后 用 酶 联 免疫 法 测定 ,经 中 和 的 病毒 液 检测 结 
果 应 为 阴性 ,证 明 甲 肝病 毒 被 完全 中 和 ; 未 经 中 和 的 病毒 液 
检测 结果 应 为 阳性 ,证 明 为 甲肝 病毒 。 

2. 2. 3.2 病毒 滴定 

将 毒 种 做 10 倍 系列 稀释 , 取 至 少 3 个 稀释 度 , 分 别 接 种 
人 二 倍 体 细胞 , 置 35'C 培 养 至 病毒 增殖 高 峰 期 ,收获 后 提取 
甲肝 病毒 ,用 酶 联 免疫 法 测定 ,病毒 滴 度 应 不 低 
于 6. 50 lg CCIDsoyml。 

2.2.3.3 无 菌 检查 

依法 检查 (附录 到 A) ,应 符合 规定 。 

2.2.3.4 支原体 检查 

依法 检查 (附录 观 B) ,应 符合 规定 。 

2.2.3.5 病毒 外 源 因 子 检 查 

依法 检查 (附录 和 砚 C) ,应 符合 规定 。 供 试 品 可 不 经 甲肝 
病毒 特异 性 免疫 血清 中 和 ,直接 接种 小 和 鼠 观察 。 

2. 2.3.6 免疫 原 性 检查 

用 主 种 子 批 毒 种 制备 原 疫苗 , 按 常 规 接种 甲肝 易 感 者 至 
少 40 名 ,分 别 于 免疫 前 及 免疫 后 6 一 8 周 采血 ,血清 抗体 阳 转 
率 应 不 低 于 90%。 

2.2.3.7 猴 体 安全 及 免疫 原 性 试验 

用 主 种 子 批 毒 种 制备 原 疫 苗 进 行 猴 体 试验 。 取 甲肝 病毒 
抗体 阴性 ` 丙 氨 酸 氨基 转移 酶 指标 正常 .体重 为 1.5 一 4.5 kg 
的 健康 恒 河 猴 或 红 面 猴 5 只 ,于 下 肢 静 脉 注 射 疫 苗 1, 0ml , 滴 
度 应 不 低 于 6. 50 lg CCID;o /ml。 试 验 猴 于 第 0 周 、 第 4 周 、 第 
8 周 肝 穿刺 做 组 织 病 理 检查 。 于 第 0 周 . 第 2 周 . 第 3 周 、 第 4 
周 . 第 6 周 . 第 8 有 周 采血 测定 丙 氨 酸 氨基 转移 酶 及 甲肝 病毒 搞 
体 。 应 设 2 只 猴 为 阴性 对 照 。 

试验 组 符合 下 列 情况 者 判定 合格 ; 

(1) 至 少 4 只 猴 抗 体 阳 转 ; 

(2) 血 清 丙 氨 酸 氨基 转移 酶 有 一 过 性 (1 周 次 ) 升 高 者 不 
超过 2 只 猴 ， 

(3) 肝 组 织 无 与 接种 供 试 品 有 关 的 病理 改变 ， 

有 下 列 情况 之 一 者 可 重 试 : 

(1) 接 种 猴 抗 体 阳 转 率 低 于 4/5; 

(2) 抗 体 阳 转 前 后 2 周 内 血清 丙 氨 酸 氨基 转移 酶 异常 升 
高 超过 2 次 ; 

(3) 试 验 猴 不 能 排除 其 他 原因 所 致 的 肝 组 织 病 理 改 变 。 

重 试 后 仍 出 现 上 述 情况 之 一 者 , 判 为 不 合格 。 

2.2.4 毒 种 保存 

毒 种 应 于 一 60C 以 下 保存 。 

2.3 原液 

2.3.1 细胞 制备 

按 2. 1.2 项 进行 。 

2. 3.2 培养 液 

培养 液 为 含 适量 灭 能 新 生 牛 血清 的 MEM 或 其 他 适宜 培 
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养 液 。 新 生 牛 血清 的 
体检 测 应 为 阴性 。 

2.3.3 对 照 细胞 病毒 外 源 因 子 检查 

依法 检查 (附录 并 C) ,应 符合 规定 。 

2. 3.4 病毒 接种 和 培养 

将 毒 种 按 0. 05 一 1. 0MOI 接种 细胞 (同一 工作 种 子 批 毒 
种 应 按 同一 MOI 接种 ), 于 35C 士 0.5C 培 养 , 培 养 期 间 , 根 
据 细胞 生长 情况 ,可 用 不 少 于 原 倍 培养 液 量 的 洗 液 洗涤 去 除 
牛 血 清 , 并 换 加 维持 液 或 其 他 适宜 的 液体 继续 培养 。 

2.3.5 病毒 收获 物 

于 病毒 增殖 高 峰 期 ,采用 适宜 浓度 的 胰 蛋 白 酶 或 其 他 适 
宜 方法 消化 含 甲 肝病 毒 的 细胞 ,并 经 离心 或 其 他 适宜 的 方法 
收集 含 甲 肝病 毒 的 细胞 为 病毒 收获 物 。 

2. 3.6 病毒 收获 物 检定 

按 3. 1 项 进行 。 

2. 3.7 病毒 收获 物 保存 

于 一 20C 以 下 保存 ,保存 时 间 按 批准 的 执行 。 

2.3.8 病毒 提取 

检定 合格 的 病毒 收获 物 经 冻 融 和 (或 ) 超 声波 处 理 后 ,用 
适宜 浓度 的 三 氯 甲烷 抽 提 以 提取 病毒 。 

2.3.9 合并 

同一 细胞 批 生产 的 病毒 收获 物 经 提取 病毒 后 合并 为 一 批 

2. 3. 10 原液 检定 

按 3.2 项 进行 。 

2.3.11 原液 保存 

于 2~8C 保 存 ,保存 时 间 按 批准 的 执行 。 

2.4 半成品 

2.4.1 配制 

将 原液 按 规定 的 同一 病毒 滴 度 进行 配制 ,并 加 入 适宜 稳 
定 剂 , 即 为 半成品 。 

2.4.2 半成品 检定 

按 3. 3 项 进行 。 

2.5 成 品 

2.5.1 分 批 

应 符合 “生物 制品 分 批 规程 规定 。 

2.5.2 分 装 及 冻 干 

应 符合 “生物 制品 分 装 和 冻 干 规程 ?规定 。 

2.5.3 规格 

按 标示 量 复 溶 后 每 瓶 0. 5ml 或 1.0ml。 每 1 次 人 用 剂量 
为 0. 5ml 或 1.0ml, 含 甲 型 肝炎 活 病 毒 应 不 低 于 6.50 lg 
CCID;o 。 

2.5.4 包装 

应 符合 “生物 制品 包装 规程 规定。 

3 检定 

3.1 病毒 收获 物 检 定 

3.1.1 病毒 滴定 


质量 应 符合 规定 (附录 通 D), 且 甲肝 抗 


冻 干 甲 型 肝炎 减 毒 活 疫苗 

按 2.2.3.2 项 进行 ,病毒 滴 度 应 不 低 于 7.00 lg 
CCIDio /ml。 

3.1.2 无 菌 检查 

依法 检查 (附录 观 A) ,应 符合 规定 。 

3.1.3 支原体 检查 

依法 检查 (附录 秽 B) ,应 符合 规定 。 

3.2 原液 检定 

3.2.1 病毒 滴定 

按 2.2.3.2 项 进行 ,病毒 滴 度 应 不 低 于 7.00 lg 
CCIDso /ml。 

3.2.2 无 菌 检查 


依法 检查 (附录 并 A) ,应 符合 规定 。 

3.2.3 支原体 检查 

依法 检查 (附录 并 B) ,应 符合 规定 。 

3.3 半成品 检定 

无 菌 检查 

依法 检查 (附录 疯 A)， 

3.4 成 品 检定 

除 水 分 测定 外 ,应 
后 进行 以 下 各 项 检定 。 

3.4.1 鉴别 试验 

采用 酶 联 免疫 法 进行 检测 ,应 证 明 含 有 甲肝 病毒 抗原 

3.4.2 外 观 

应 为 乳 酷 色 朴 松 体 , 复 溶 后 为 泪 明 液体 ,无 异物 。 

3.4.3 水 分 

应 不 高 于 3.0% (附录 WW D) 。 

3.4.4 三 氯 甲烷 残留 量 

应 不 高 于 0. 006 %( 附 录 W V)。 

3.4.5 病毒 滴定 

取 疫 苗 3 一 5 瓶 混合 滴定 , 按 2. 2. 3.2 
应 不 低 于 6. 50 lg CCIDso/ 剂 。 

3.4.6 热 稳定 性 试验 

疫苗 出 厂 前 应 进行 热 稳定 性 试验 ,应 与 病毒 滴定 同时 进 
行 。 于 37C 放 置 72 小 时 后 , 按 2. 2. 3.2 项 进行 ,病毒 滴 度 应 
不 低 于 6. 50 lg CCIDso/ 剂 ,病毒 滴 度 下 降 应 不 高 于 0. 50 lg。 

3.4.7 牛 血清 白 蛋 白 残 留 量 

应 不 高 于 50ng/ 剂 (附录 骨 了 。 

3.4.8 抗生素 残留 量 

生产 过 程 中 加 人 抗生素 的 应 进行 该 
疫 法 检测 ,应 不 高 于 50ng/ 剂 。 

3.4.9 无 菌 检查 

依法 检查 (附录 着 A) ,应 符合 规定 。 

3.4. 10 异常 毒性 检查 

依法 检查 (附录 并 F) ,应 符合 规定 。 

4 保存 .运输 及 有 效 期 

于 2 一 8C 避 光 保 存 和 运输 。 自 生产 之 日 起 ,有 效 期 为 18 
个 胃 。 


应 符合 规定 。 


按 标示 量 加 入 所 附 灭 菌 注射 用 水 , 复 溶 


项 进行 ,病毒 滴 度 


项 检查 。 采用 酶 联 免 


“S53.% 
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冻 于 甲 型 肝炎 减 毒 活 疫苗 

5 疫苗 稀释 剂 极 罕见 不 良 反应 : 

疫苗 稀释 剂 为 灭 菌 注射 用 水 ,应 符合 “ 凡 例 ”中 的 有 关 《1) 过 敏 性 休克 :一 般 接 种 疫苗 后 1 小 时 内 发 生 。 应 及 所 
要 求 。 注射 肾上腺 素 等 抢救 措施 进行 治疗 。 


5.1 装 量 

5.2 包装 

5.3 执行 标准 

5.4 生产 企业 

5.5 有效期 

6 使 用 说 明 

应 符合 “生物 制品 包装 规程 ?规定 和 批准 的 内 容 。 


冻 干 甲 型 肝炎 减 毒 活 疫 苗 使 用 说 明 


【药品 名 称 】 

通用 名 称 : 冻 干 甲 型 肝炎 减 毒 活 疫苗 

英文 名 称 :Hepatitis A(Live)Vaccine,Freeze-dried 

汉语 拼音 :Donggan "Jiagrire] xing Ganyan Jiandu Huoyimiao 

【成 分 和 性 状 】 本 品系 用 甲 型 肝炎 病毒 减 毒 株 接种 人 二 
倍 体 细胞 ,经 培养 .收获 病毒 液 、 提 取 后 ,加 适宜 的 稳定 剂 冻 干 
制 成 。 为 乳 酷 色 朴 松 体 , 复 溶 后 为 澄明 液体 。 

有 效 成 分 : 甲 型 肝炎 减 毒 活 病毒 。 

辅料 :应 列 出 全 部 批准 的 辅料 成 分 。 

疫苗 稀释 剂 : 灭 菌 注射 用 水 。 

【接种 对 象 】 1 岁 半 以 上 的 甲 型 肝炎 易 感 者 。 

【作用 与 用 途 】 接种 本 疫苗 后 ,可 刺激 机 体 产生 抗 甲 型 
肝炎 病毒 的 免疫 力 。 用 于 预防 甲 型 肝炎 。 

【规格 】 复 溶 后 每 瓶 0.5ml 或 1. 0ml。 每 1 次 人 用 剂量 为 
0. 5ml 或 1. 0ml, 含 甲 型 肝炎 活 病 毒 应 不 低 于 6. 50 lg CCIDs。 

【免疫 程序 和 剂量 】 (1) 按 标示 量 加 入 所 附 灭 菌 注射 用 
水 , 待 疫苗 复 溶 并 摇 匀 后 使 用 。 

(2) 于 上 辟 外 侧 三 角 肌 附着 处 皮下 注射 1 剂 。 

【不 良 反 应 】 

常见 不 良 反 应 : 

(1) 一 般 接种 疫苗 后 24 小 时 内 ,注射 部 位 可 出 现 疼 痛 和 
触 痛 ,多 数 情况 下 于 2 一 3 天 内 自行 消失 。 

(2) 一 般 接 种 疫苗 后 1 一 2 周 内 ,可 能 出 现 一 过 性 发 热 反 
应 。 其 中 大 多 数 为 轻 度 发 热 反 应 ,一般 持续 1 一 2 天 后 可 自行 
缓解 ,不 需 处 理 , 必 要 时 适当 休息 ,多 喝 开水 ,注意 保暖 ,防止 
继 发 感染 ;对 于 中 度 发 热 反应 或 发 热 时 间 一 般 超过 48 小 时 
者 ,可 采用 物理 方法 或 药物 对 症 处 理 。 

(3) 接 种 疫苗 后 , 偶 有 皮疹 出 现 , 不 需 特 殊 处 理 , 必 要 时 可 
对 症 治疗 。 

罕见 不 良 反 应 : 

重度 发 热 反应 :应 采用 物理 方法 及 药物 对 症 处 理 , 以 防 高 


。 5S4 。 


(2) 过 敏 性 皮疹 :一 般 接种 疫苗 后 72 小 时 内 出 现 荨 麻疹 . 
出 现 反 应 时 ,应 及 时 就 诊 , 给 予 抗 过 敏 治 疗 。 

(3) 过 敏 性 紫 疗 :出 现 过 敏 性 紫癜 反应 时 应 及 时 就 诊 ,应 
用 皮质 固 醇 类 药物 给 予 抗 过 敏 治疗 ,治疗 不 当 或 不 及 时 有 可 
能 并 发 紫 闻 性 肾炎 。 

【禁忌 】 (1) 已 知 对 该 疫苗 所 含 的 任何 成 分 ,包括 辅料 以 
及 抗生素 过 敏 者 。 

(2) 妊 娠 期 妇女 。 

(3) 患 急性 疾病 、 严 重 慢性 疾病 、 慢 性 疾病 的 急性 发 作 期 、 
发 热 者 。 

(4) 免疫 缺陷 、 免 疫 功能 低下 或 正在 接受 免疫 抑制 剂 治 
疗 者 。 

(5) 患 未 控制 的 疗 病 和 其 他 进行 性 神经 系统 疾病 者 。 

【注意 事项 】 〈12 有 以 下 情况 者 慎 用 :家族 和 个 人 有 惊厥 
史 者 、 患 慢性 疾病 者 、 有 疗 痛 史 者 .过敏 体质 者 、 哺 乳 期 妇女 。 

(2) 疫 苗 瓶 有 裂纹 、 标 签 不 清 或 失效 者 、 疫 苗 复 溶 后 出 现 
浑浊 等 外 观 异常 者 均 不 得 使 用 。 

(3) 开 启 疫苗 瓶 和 注射 时 , 切 勿 使 消毒 剂 接触 疫苗 。 

《4) 疫 苗 瓶 开启 后 应 立即 使 用 。 

(5) 应 备 有 肾上腺 素 等 药物 ,以 备 偶 有 发 生 严重 过 敏 反 应 
时 急救 用 。 接 受 注 射 者 在 注射 后 应 在 现场 观察 至 少 30 分 钟 。 

C6) 注射 人 免疫 球 蛋 白 者 应 至 少 间隔 3 个 月 以 上 接种 本 
疫苗 ,以 免 影响 免疫 效果 。 

(7) 使 用 其 他 减 毒 活 疫苗 与 接种 本 疫苗 应 至 少 间 隔 1 个 
月 以 上 ,以 免 影响 免疫 效果 。 

(8) 本 品 为 减 毒 活 疫苗 ,一 般 不 推荐 在 该 病 流 行 季节 
使 用 。 

(9) 妊 娠 期 妇女 慎 用 。 

(10) 严 禁 冻 结 。 

【贮藏 】 于 2~8C 避 光 保存 和 运输 。 

【包装 】 按 批准 的 执行 。 

【有 效 期 】 18 个 月 。 

【执行 标准 】 

【批准 文 号 】 

【生产 企业 】 

企业 名 称 : 

生产 地 址 : 

邮政 编码 : 

电话 号 码 : 

传真 号 码 : 

网 址 : 


效 员 分 关 分 
业 Ouryao. com 


附录 WS 人 免疫 球 蛋白 中 甘氨酸 含量 测定 法 


订正 附录 


附录 V F 最 低 装 量 检查 法 


本 法 适用 于 固体 、 半 固体 和 液体 制剂 。 除 制剂 通则 中 规 
定 检 查 重 ( 装 ) 量 差异 的 制剂 及 放射 性 药品 外 , 按 下 述 方法 检 
查 , 应 符合 规定 。 

检查 法 

重量 法 (适用 于 标示 装 量 以 重量 计 者 ) 除 另 有 规定 外 ， 
取 供 试 品 5 个 (50g 以 上 者 3 个 ) ,除去 外 盖 和 标签 ,容器 外 壁 
用 适宜 的 方法 清洁 并 干燥 ,分 别 精密 称 定 重 量 , 除 去 内 容 物 ， 
容器 用 适宜 的 溶剂 洗 净 并 干燥 ,再 分 别 精密 称 定 空 容 器 的 重 
量 , 求 出 每 个 容器 内 容 物 的 装 量 与 平均 装 量 , 均 应 符合 下 表 的 
有 关 规 定 。 如 有 1 个 容器 装 量 不 符合 规定 , 则 另 取 5 个 《® 
50g 以 上 者 3 个 cE]) 复 试 ,应 全 部 符合 规定 。 

容量 法 (适用 于 标示 装 量 以 容量 计 者 ) 除 另 有 规定 
外 , 取 供 试 品 5 个 (50ml 以 上 者 3 个 ) ,开启 时 注意 避免 损失 ， 
将 内 容 物 转移 至 预 经 标 化 的 干燥 量 和 人 式 量 简 中 (量具 的 大 小 
应 使 待 测 体积 至 少 占 其 额定 体积 的 40%) ,黏稠 液体 倾 出 后 ， 
除 另 有 规定 外 ,将 容器 倒置 15 分 钟 ,尽量 倾 兆 。2ml 及 以 下 
者 用 预 经 标 化 的 干燥 量 人 式 注射 器 抽 尽 。 读 出 每 个 容器 内 容 
物 的 装 量 ,并 求 其 平均 装 量 , 均 应 符合 下 表 的 有 关 规 定 。 如 有 
1 个 容器 装 量 不 符合 规定 , 则 另 取 5 个 (50ml 以 上 者 3 个 ) 复 
试 ,应 全 部 符合 规定 。 


注 对 让 友 注 时 用 深 注 流 口服 及 外 用 固体 、 半 固 
体液 体 ; 黏 稠 液体 
标示 装 量 
平均 装 量 Se 平均 装 重 i 
装 量 本 装 量 
20g (ml) / / 不 少 于 标 不 少 于 
以 下 示 装 量 标示 装 量 
的 93% 
20g 《ml) 至 / / 不 少 于 标 不 少 于 
50g(ml) 示 装 量 标示 装 重 
的 95% 
50g ( ml) 不 少 于 不 少 于 标 不 少 于 标 不 少 于 
以 上 标示 装 量 | 示 装 量 的 示 装 量 标示 装 量 
97% 的 97% 


平均 装 量 与 每 个 容器 装 若 ( 按 标示 装 量 计算 的 百分率 )， 
结果 取 三 位 有 效 数 字 进 行 结果 判断 。@-iE] 


附录 WY C 唾液 酸 测定 法 
( 间 葵 二 酚 显 色 法 ) 


本 法 系 用 酸 水 解 方法 将 结合 状态 的 唾液 酸 变 成 游离 状 
态 ,游离 状态 的 唾液 酸 与 间 葵 二 酚 反 应 生成 有 色 化 合 物 ,再 用 
有 机 酸 茜 取 后 ,测定 唾液 酸 含量 。 

唾液 酸 对 照 品 溶液 (200kg/ml) 的 制备 精密 称 取 唾 液 
酸 对 照 品 10. 52mg(1yg 唾液 酸 相 当 于 3. 24nmol) , 置 10ml 量 
瓶 中 , 加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 混 匀 , 即 为 唾液 酸 贮备 液 
(1mg/ml) , 按 一 次 使 用 量 分 装 , 一 70C 贮 存 , 有 效 期 1 年 。 仅 
可 冻 融 1 次 。4C 保 存 使 用 期 为 2 周 。 精 密 量 取 唾 液 酸 贮备 
液 lml, 置 5ml 量 瓶 中 ,加 水 至 刻度 , 即 为 每 1ml 含 200p8g 的 
唾液 酸 对 照 品 溶液 ,用 前 配制 。 

测定 法 ” 取 供 试 品 适量 ,加 水 稀释 至 蛋白 质 浓度 约 为 每 
lml 舍 0.2~0. 4mg, 作 为 供 试 品 溶液 。 按 下 表 取 唾液 酸 对 照 
品 溶液 ,水 及 供 试 品 溶液 于 10ml 玻璃 试管 中 , 混 匀 ,每 管 再 加 
人 间 葵 二 酚 - 盐 酸 溶 液 ( 分 别 量 取 2% 间 葵 二 酚 溶液 2. 5ml、 
0. 1mol/L 硫酸 铜 溶液 62. 5ul、25%% 盐酸 溶液 20ml, 加 水 稀释 
至 25ml, 混 匀 。 试 验 前 4 小 时 内 配制 )1ml, 加 凌 , 沸 水 煮沸 30 
分 钟 (水 浴 面 高 于 液 面 约 2cm) ,取出 置 冰 浴 中 3 分 钟 ( 同 时 振 
摇 ) 后 ,每 管 加 乙酸 丁 酯 - 丁 醇 液 ( 取 4 体积 乙酸 丁 本 与 1 体积 
丁 醇 混 匀 ,室温 下 保存 ,12 小 时 内 使 用 )2ml, 充 分 混 色 ,室温 
放置 10 分 钟 , 照 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 (附录 工 A) ,在 波长 
580nm 处 测定 吸光 度 。 


唾液 酸 /pg 


唾液 酸 对 照 品 溶液 /ml | 
水 /pl 100 
供 试 品 溶液 /入 


以 唾液 酸 对 照 品 溶液 的 浓度 对 其 相应 的 吸光 度 作 直线 回 
归 ( 相 关系 数 应 不 低 于 0. 99) ,由 直线 回归 方程 求 出 5ng 唾液 
酸 的 吸光 度 ,再 按 下 式 计算 : 


供 试 品 唾 液 酸 含量 _ A。X5X3.24XWXn 
《mol/mol 蛋白 质 》 4 XPX100 


式 中 Ai 为 5ng 唾 液 酸 的 吸光 度 ; 
A: 为 供 试 品 的 吸光 度 ; 
n 为 供 试 品 稀释 倍数 ，; 
卫 为 供 试 品 蛋 白质 含量 ,pg/pl; 
W 为 Inmol 促 红 素 的 量 " (不 包括 糖 成 分 量 ) mcww1，, 相 
当 于 30. 6pg。 


附录 WS 人 免疫 球 蛋白 中 甘氨酸 
含量 测定 法 


本 法 系 依据 过 量 的 6- 氨 基 哮 啉 基 -N- 羟 基 琥 珀 酰 亚 氨基 
155573 


附录 灵 日 构 橡 酸 离子 测定 法 
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氨基 甲酸 酯 (AQC) 在 一 定 条 件 下 和 氨基酸 形成 稳定 的 衍生 
产物 ( 柱 前 衍生 ) ,用 高 效 液 相 色谱 法 测定 衍生 产物 ,根据 衍生 
产物 的 含量 计算 人 免疫 球 蛋 白 中 甘氨酸 含量 。 

照 高 效 液 相 色 谱 法 (附录 五 B) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适应 性 试验 ”用 十 八 烷 基 硅 烷 键 合 硅胶 
为 基质 的 Cis 反 相 色 谱 柱 ,粒度 4km, 内 径 3.9mm, 柱 长 
150mm; 柱 温 为 37C ;以 140mmol/L 醋酸 钠 、17mmol/L 三 乙 
胺 (pH 5.65)、lyg/ml 乙 二 胺 四 乙酸 二 钠 为 流动 相 人 A 液 ,以 
100%% 乙 且 为 流动 相 也 液 ,以 纯 水 为 流动 相 C 液 ,流速 为 每 分 
钟 1. 0ml, 梯度 洗 脱 32 分 钟 (梯度 表 ) ,检测 波长 为 248nm。 
甘氨酸 与 相 邻 色谱 峰之 间 分 离 度 应 大 于 1. 5; 拖 尾 因子 (T) 为 
0.95~1.40( 甘 氮 酸 和 we 氨基 于 酸 峰 );RSD 应 不 大 于 2.0% 
(甘氨酸 对 照 品 峰 面积 测量 值 )。 

内 标 溶液 的 制备 ”精密 称 取 氨基 于 酸 对 照 品 昌 
0. 4gm[iE]， 加 超 纯 水 定 容 至 100ml。 

对 照 品 溶液 的 制备 〈1) 精 密 称 取 甘氨酸 对 照 品 2. 5g， 
加 超 纯 水 定 容 至 100ml。 

(2) 精 密 量 取 (1) 项 溶液 1. 0ml, 加 9. 0ml 1.5% 磺 基 水 杨 
酸 , 混 匀 静 置 2 小 时 以 上 ,以 每 分 钟 3000 转 离心 10 分 钟 , 留 
取 上 清 液 备用 。 

(3) 精 密 量 取 (2) 项 上 清 液 0.4ml、0. 8ml、1. 0ml、1. 2ml、 
1. 6mlgrirzl ,分别 置 10ml 量 瓶 中 ,用 纯 水 定 容 。 

(4) 精 密 量 取 (3) 项 溶液 各 0. 1ml, 加 纯 水 0. 4ml, 内 标 溶 
液 0.02ml , 混 匀 备用 。 

(5) 精 密 量 取 (4) 项 溶液 10p1 放 人 衍生 管 中 , 加 硼酸 缓冲 
液 (pH 8 一 10) 70pl 涡 旋 混 合 ,并 加 入 20pl AQC 衍生 剂 涡 旋 
混合 15 秒 , 即 为 对 照 品 溶液 。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 精 密 量 取 供 试 品 溶液 1. 0ml, 加 
1.5%% 磺 基 水 杨 酸 9. 0ml, 混 匀 静 置 2 小 时 以 上 ,以 每 分 钟 
3000 转 离心 10 分 钟 , 留 取 上 清 液 备用 。 

(2) 精 密 量 取 (1) 项 上 清 液 1. 0ml, 置 10ml 量 瓶 中 ,用 纯 
水 定 容 。 

(3) 精 密 量 取 (2) 项 溶液 0. 1ml, 加 0. 4ml 纯 水 ,加 内 标 溶 
液 0. 02ml, 混 匀 后 ,精密 其 取 10pl 放 入 衍生 管 中 加 70nl 硼酸 
缓冲 液 涡 旋 混合 并 加 入 20pl AQC 衍生 剂 涡 旋 混合 15 秒 , 即 
为 供 试 品 溶液 。 

测定 法 ”精密 量 取 对 照 品 溶液 与 供 试 品 溶液 ,分别 注 人 
液 相 色谱 仪 , 记 录 色 谱 图 32 分 钟 。 进 样 量 为 10wl。 按 内 标 法 
计算 。 


梯度 表 


时 间 / 分 钟 | 流速 /ml， min-! |A 液 /%|B 液 /%|C 液 /% 
起 始 1.0 100 0 
0.5 


* $556 。 


时 间 / 分 钟 | 流速 /ml* min ! |A 滤 /%|B 液 /% 


【附注 】 (1) 甘 氮 酸 含量 测定 应 采用 柱 前 衍生 及 内 标 法 ， 
除 本 法 要 求 外 ,衍生 剂 也 可 选用 异 硫 氰 酸 茶 酷 、 邻 茶 二 甲醛 ; 
内 标 物 也 可 选用 正 妥 氢 酸 ;Cs 反 相 色谱 柱 的 粒度 也 可 选用 
5pm 或 亚 二 微米 。 根 据 液 相 色谱 系统 、Cis 反 相 色 谱 柱 规格 、 
衍生 剂 及 内 标 物 的 不 同 可 以 调整 相应 的 色谱 条 件 。 

(2) 直线 回归 相关 系数 应 不 低 于 0. 999。 

(3) 系 统 适应 性 中 重复 性 可 用 其 他 适宜 方法 。 

(4) 本 法 也 适用 于 血液 制品 中 组 氮 酸 和 精 氨 酸 测定 , 仅 对 
照 品 改 为 相应 的 组 氨 酸 或 精 氨 酸 。 

s (5) 根 据 供 试 品 的 甘氨酸 含量 ,对 照 品 和 供 试 品 的 取 量 
可 做 适当 调整 mci] 


附录 克 H 枸 橡 酸 离子 测定 法 


第 一 法 ” 比 色 法 

枸 覃 酸 钠 对 照 品 溶液 的 制备 ”取经 减 压 干燥 至 恒 重 的 构 
橡 酸 钠 (Ce HsNasO'， 2H:O)0.6g, 精 密 称 定 , 置 100ml 量 瓶 
中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 , 摇 匀 ,精密 量 取 5ml, 置 50ml 量 
瓶 中 ,用 5% 三 氧 乙酸 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ”精密 量 取 供 试 品 0. 5ml 与 水 
4.5ml, 加 10% 三 氯 乙 酸 溶液 5ml, 混 匀 , 置 60C 水 浴 加 热 5 
分 钟 , 以 每 分 钟 4000 转 离 心 20 分 钟 , 取 上 清 液 备用 。 

测定 法 ”精密 量 取 供 试 品 溶液 1ml, 置 25ml 具 塞 试管 
中 ,精密 加 吡啶 1. 3ml, 混 匀 ,再 精密 加 醋酸 本 5.7ml, 立 即 混 
匀 并 置 31'C 土 1C 的 水 浴 中 ,准确 放置 35 分 钟 后 , 照 紫 外 -可 
见 分 光 光 度 法 (附录 工 A) ,在 波长 425nm 处 测定 吸光 度 。 另 
精密 量 取 构 橡 酸 钠 对 照 品 溶液 0.25ml、 0.50ml、 0.75ml、 
1. 0ml, 分 别 置 于 具 塞 试管 中 ,各 精密 加 5%% 三 氯 乙酸 溶液 
0. 75ml.0. 50ml、0. 25ml、0. 00ml( 其 相对 应 的 枸 构 酸 离子 含 
量 为 0. 5mmol/L、1.0mmol/L、1.5mmol/L、2.0mmol/L), 自 
“精密 加 吡啶 1. 3ml” 起 , 同 法 操作 。 

以 对 照 品 溶液 枸 酸 离子 浓度 对 其 相应 的 吸光 度 作 直线 
回归 , 求 得 直线 回归 方程 ,计算 出 供 试 品 溶液 中 的 枸 橡 酸 离子 
含量 (mmolL), 再 乘 以 供 试 品 稀释 倍数 (20), 即 为 供 试 品 枸 
橡 酸 离子 含量 (mmol/L) 。 

第 二 法 高 效 液 相 mrrz] 色 谱 法 

照 昌 高 效 液 相 mrirz] 色 谱 法 (附录 开 Barirr]) 测 定 。 

色谱 条 件 ”用 茶 乙 烯 -二 乙烯 基 茶 共聚 物 为 基质 的 阳 离 
子 交换 色谱 柱 (H* ) ,粒度 9pym 或 8ym, 内径 7.8mm, 柱 长 
300mm; 柱 温 为 50'C ;流动 相 为 0.004mol/L 硫酸 溶液 ,流速 
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附录 妞 KK 已 二 


为 每 分 钟 0. 8ml, 示 差 折光 检测 器 。 

测定 法 ”精密 称 取 经 减 压 干燥 至 恒 重 的 构 攀 酸 钠 
(Ce Hs NasO;。2HsO)0.735g, 置 100ml 量 叛 中 ,用 水 溶解 并 
稀释 至 刻度 ,精密 量 取 5. 0ml、10.0ml、15. 0ml, 分 别 置 25ml 
量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 摇 匀 , 即 得 相对 应 的 5.0mmol/L、 
10. 0mmol/L、15. 0mmol/L 枸 橡 酸 离子 对 照 品 溶液 。 分 别 精 
密 量 取 20p1, 注 入 液 相 色谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 另 精密 量 取 供 试 
品 溶液 1ml, 置 15ml 离心 管 中 , 精 密 加 1.5% 磺 苦水 杨 酸 溶液 
lml, 混 匀 , 室 温 下 以 每 分 钟 2000 转 离心 10 分 钟 。 取 上 清 液 ， 
同 法 测定 。 

以 对 照 品 溶液 的 枸 模 酸 离子 浓度 对 其 相应 的 峰 面 积 作 直 
线 回 归 , 求 得 直线 回归 方程 ,计算 出 供 试 品 溶液 枸 模 酸 钠 含 量 
Cmmol/L) ,再 乘 以 供 试 品 稀释 倍数 (2) ,计算 出 供 试 品 枸 模 酸 
离子 含量 (mmol/L) 。 

【附注 】 〈1) 根 据 供 试 品 枸 橡 酸 离子 含量 ,可 适当 调整 枸 
橡 酸 离子 对 照 品 溶液 浓度 。 

(2) 直 线 回归 相关 系数 应 不 低 于 0. 999。 

(3) 不 同 厂 家 的 阳离子 交换 色谱 柱 (H?* ) 的 流速 ,流动 
相 、 柱 温 等 会 有 所 不 同 , 可 根据 色谱 柱 说 明 书 对 色谱 条 件 进行 

第 三 法 ”高效 液 相 色 谱 法 

照 高 效 液 相 色谱 法 (附录 下 B) 测 定 。 

色谱 条 件 与 系统 适用 性 试验 ”色谱 柱 为 十 八 烷 基 硅烷 键 
合 硅胶 填充 色谱 柱 , 柱 长 250mm , 柱 直 径 4. emm, 粒度 5pm。 
流动 相 为 18. 2mmol/L 磷酸 盐 缓冲 液 ,0.1% 蜡 丙 醇 溶液 
(pH 2.0~2.5); 柱 温 :40'C ;流速 :每 分 钟 1.0ml; 样 品 池 温 
度 : 室 温 ;运行 时 间 :50 分 钟 ;紫外 检测 器 检测 波长 :210nm。 
取 5. 0mmol/L 枸 橡 酸 离子 溶液 20p1, 注 入 色谱 柱 , 记 录 色 谱 
图 , 拖 尾 因子 按 枸 橡 酸 离子 色谱 峰 测 定 应 为 0. 95 一 1. 40。 

测定 法 ”精密 称 取 经 减 压 干燥 至 恒 重 的 枸 橡 酸 钠 
(Ce Hs Na;O;。 2H2;O)0.735g, 和 100ml 量 瓶 中 ,用 超 纯 水 深 
解 并 稀释 至 刻度 。 精 密 量 取 5. 0ml、10. 0ml、15. 0ml, 分 别 置 
25m] 量 瓶 中 ,用 水 稀释 至 刻度 , 播 匀 , 即 得 相应 的 5. 0mmol/ 
L、10. 0mmol/L 15. 0mmol/L 枸 橡 酸 离子 对 照 品 溶液 。 分 别 
精密 量 取 20pl, 注 入 液 相 色 谱 仪 ,记录 色谱 图 ; 男 精密 量 取 供 
试 品 溶 液 Iml, 置 15ml 离心 管 中 , 精 密 加 1.5% 磺 基 水 杨 酸 
4ml, 混 匀 。 室 温 静 置 2 小 时 以 上 ,以 每 分 钟 3000 转 离心 10 
分 钟 , 取 上 清 液 , 同 法 测定 。 

以 对 照 品 溶液 枸 橡 酸 离子 浓度 对 其 相应 的 峰 面积 作 直 线 
回归 , 求 得 直线 回归 方程 。 计 算 供 试 品 溶液 枸 橡 酸 离子 含量 
Cmmol/L) ,再 乘 以 相应 的 供 试 品 稀释 倍数 (5), 即 为 供 试 品 枸 
覃 酸 离子 含量 (mmol/L) 。 

【附注 〗 《〈1) 根 据 供 试 品 枸 橡 酸 离子 含量 ,可 适当 调整 枸 
橡 酸 离子 对 照 品 溶液 浓度 。 

(2) 根 据 供 试 品 蛋 白质 浓度 ,可 适当 调整 沉淀 剂 磺 基 水 杨 
酸 的 加 入 量 。 

(3) 直 线 回 归 相 关系 数 应 不 低 于 0. 999 。 


附录 媳 汪 b 型 流感 嘲 血 杆菌 结合 
疫苗 多 糖 含量 测定 法 


本 法 系 依据 可 溶性 糖 经 无 机 酸 处 理 脱 水 产生 糖 醋 (成 糖 ) 
或 糖 醛 入 生物 ,生成 物 能 与 酚 类 化 合 物 缩合 生成 有 色 物质 ,以 
此 测定 多 糖 的 含量 。 

试剂 〈1)0.1%% 三 氯 化 铁 盐酸 溶液 ”准确 称 取 三 氯 化 铁 
(FeCli;，。6HsO)0. 1g, 放 和 人 清洁 的 试剂 瓶 内 ,加 盐酸 100ml， 
待 溶解 后 置 2~8'C 冰 箱 保 存 。 

(2) 地 衣 酚 "(3,5- 二 羟基 甲 茶 )gryrEl 乙醇 溶液 称 取 地 
衣 酚 lg, 放 入 10ml 量 瓶 中 ,加 95% 乙 醇 至 10ml。 临 用 前 
配制 。 

(3)25pg/ml 核糖 对 照 品 溶液 称 取 D- 核 糖 1.25mg, 置 
50ml 量 瓶 中 ,加 水 溶解 并 稀释 至 刻度 。 

测定 法 ” 量 取 lml 水 ,加 入 5ml 0.1%% 三 氯 化 铁 盐酸 溶 
液 , 混 匀 后 再 加 入 0. 4ml 地 衣 酚 乙醇 溶液 , 混 匀 。 水 浴 5 分 钟 
后 置 冰 浴 ,在 波长 670nm 处 测定 吸光 度 ,作为 空白 对 照 。 

先 将 供 试 品 用 水 稀释 至 核糖 含量 不 高 于 25pg/ml, 作 为 
供 试 品 溶液 , 量 取 1. 0ml 自 “ 加 入 5ml 0. 1%% 三 毛 化 铁 盐酸 深 
液 ” 起 , 同 法 操作 。 

分 别 取 核糖 对 照 品 溶液 0. lml、 0. 2ml、0. 4ml、 0. 6ml、 
0. 8ml\1, 0ml 于 10ml 试管 中 ,每 管 依次 加 水 0. 9ml、0. 8ml、 
0, 6ml.0. 4ml、0. 2ml、0ml， 自 “ 加 入 5ml 0.1% 三 氢化 铁 盐 酸 
溶液 "起 , 同 法 操作 。 

结果 计算 ”以 核糖 对 照 品 溶液 的 浓度 对 其 相应 的 吸光 度 
作 直 线 回归 , 求 得 直线 回归 方程 。 将 供 试 品 溶液 的 吸光 度 代 
人 直线 回归 方程 , 求 出 供 试 品 溶液 的 核糖 含量 。 


供 试 品 多 糖 含量 (ug/mD) 一 2 


式 中 4 为 供 试 品 溶液 的 核糖 含量 ,pg/ml; 
?为 供 试 品 稀释 倍数 。 


附录 妞 K 己 二 酰 肘 含量 测定 法 


本 法 系 依据 在 四 硼酸 钠 存在 的 条 件 下 ,已 二 酰 肝 (ADH) 
中 的 氨基 基 团 能 与 三 硝 基 葵 磺 酸 (TNBS) 发 生 显 色 反应 , 采 
用 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 测定 b 型 流感 嗜 血 杆 菌 多 糖 衍生 物 
中 已 二 酰 肝 的 含量 。 

试剂 〈1) 己 二 酰 肝 对 照 品 贮备 液 (Img/mb) 精密 称 定 
已 二 酰 肝 0. 100g, 加 水 定 容 至 100ml, 于 一 20C 保 存 。 

(2) 已 二 酰 肝 对 照 品 工作 液 (20kg/mi) 精密 量 取 ADH 
对 照 品 贮备 液 0. 2ml, 加 水 定 容 至 10ml。 

(3) 5% 四 硼酸 钠 溶液 ” 称 取 四 硼酸 钠 (NazBiO;… 
10HzO)47. 35gmciE] ;加 水 定 容 至 500ml, 于 室温 保存 。 

(4)3% TNBS 溶液 量 取 TNBS 5ml, 加 水 定 容 至 50ml， 
于 一 20C 保 存 。 
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附录 由 世 高 分 子 结合 物 含量 测定 法 
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测定 法 ” 量 取 5%% 四 硼酸 钠 溶液 1. 0ml, 加 水 1ml, 混 匀 ， 
再 加 入 3%TNBS 溶液 0. 3ml, 混 匀 ,于 室温 放置 15 分 钟 ,在 
波长 500nm 处 测定 吸光 度 ,作为 空白 对 照 。 

先 将 供 试 品 用 水 稀释 至 己 二 酰 肝 浓 度 不 高 于 20pg/ml， 
作为 供 试 品 溶液 ,然后 取 1.0ml, 加 入 5% 四 硼酸 钠 溶 液 
1. 0ml, 自 “加 入 3% TNBS 溶液 0. 3ml" 起 同 法 操作 。 

分 别 取 己 二 酰 肝 对 照 品 工作 液 0.2ml、0. 4ml、0. 6ml、 
0. 8ml、1. 0ml 于 试管 中 ,每 管 依 次 加 水 0. 8ml、0. 6ml、0. 4ml、 
0.2ml、0ml, 加 入 5% 四 硼酸 钠 溶 液 1. 0ml, 自 “加 入 3% TN- 
BS 溶液 0. 3ml” 起 同 法 操作 。 

结果 计算 以 己 二 酰 肝 对 照 品 工作 液 的 浓度 对 其 相应 的 
吸光 度 作 直线 回归 , 求 得 直线 回归 方程 ,将 供 试 品 溶液 的 吸光 
度 代入 直线 回归 方程 , 求 出 供 试 品 溶液 的 己 二 酰 有 讲 含量 ,根据 
稀释 倍数 计算 供 试 品 的 已 二 酰 肘 含量 。 


附录 姬 L 高 分 子 结合 物 含量 测定 法 


本 法 系 利用 高 分 子 结合 物 . 低 分 子 结合 物 及 游离 多 糖 在 
不 同 乙醇 浓度 下 ,沉淀 分 离 , 采 用 紫外 -可 见 分 光 光 度 法 测定 
磷 含 量 ,计算 高 分 子 结合 物 的 含量 。 

试剂 (1) 5mol/L 所 化 钠 溶 液 精密 称 定 氯 化 钠 
29. 22g, 加 水 溶解 并 稀释 至 100ml, 室 温 保 存 。 

(2)1.5mol/L 硫酸 于 1 体积 98% 的 硫酸 中 加 入 11 体 
积 的 水 , 混 匀 。 

(3)2. 5% 钼 酸 匀 
并 稀释 至 100ml。 

(4)10% 抗 坏 血 酸 ” 称 取 抗 坏 血 酸 10g, 加 水 溶解 并 稀释 
至 100ml。 

〈5) 矿 化 试剂 ”硫酸 与 70% 高 毛 酸 等 体积 混合 制 得 。 

(6) 产 色 试 剂 ”水 .1.5mol/L 硫酸 、2. 5% 钼 酸 铵 、10% 抗 
坏 血 酸 , 按 2 :1:1:1 体积 比 混合 配制 。 

(7)80pg/ ml 磷 对 照 品 贮备 液 ” 精 密 称 定 经 100'C 干 燥 的 磷 
酸 毛 二 钠 0. 3665g 或 磷酸 二 氧 钾 0. 3509gmcrz] ,加 水 500ml、 
5mol/L 硫酸 溶液 10ml 溶解 , 补 加 水 至 1000ml。 临 用 时 ,将 贮备 
液 做 20 倍 稀释 , 即 为 4yg/ ml 磷 对 照 品 工作 液 。 

(8)1. 0mol/L 氨 氧 化 钠 溶液 ” 称 取 4g 氢 氧 化 钠 , 加 水 溶 
解 并 稀释 至 100ml。 

供 试 品 溶液 的 制备 〈1) 分 步 沉淀 ”原液 用 生理 氯 化 钠 
溶液 稀释 至 多 糖 含 量 20 ~ 28pg/ml 或 成 品 疫苗 3ml, 加 入 
5mol/L 氯 化 钠 溶液 0. 75ml, 混 匀 后 加 人 无 水 乙醇 15ml, 于 一 
20C 冰 箱 放 置 72 一 96 小 时 ,以 每 分 钟 8000 转 4C 离 心 90 分 
钟 , 吸 取 上 清 液 为 供 试 品 溶液 2; 于 沉淀 中 加 和 50% 乙 醇 溶 液 
0. 5ml, 加 玻璃 珠 ,混合 后 室温 放置 1 小 时 ;再 加 人 50% 乙 醇 
溶液 1. 5ml, 混合 后 室温 放置 2 小 时 ,然后 以 每 分 钟 8000 转 
8 人 离心 1 小 时 ,吸取 1. 8ml 上 清 液 为 供 试 品 溶液 3; 沉淀 再 
加 入 1. 0molL 氧 氧化 钠 溶 液 0. 5ml, 混合 后 室温 放置 1 小 
时 ,加 水 1. 25ml, 作为 供 试 品 溶液 4。 
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称 取 钻 酸 铵 2.65gmrwz] ,加 水 溶解 


(2) 取 多 糖 含 量 20 一 28pg/ml 的 原液 或 成 品 疫苗 1. 0ml 
为 供 试 品 1 。 

(3) 供 试 品 溶液 的 矿 化 ”分 别 量 取 1. 0ml 供 试 品 1.1. 5ml 
供 试 品 溶液 2.0. 7ml 供 试 品 溶 液 3.0. 5ml 供 试 品 溶液 4 各 2 
份 ;分 别 加 入 矿 化 试剂 0. 15ml, 置 150'C 干 燥 1 小 时 ,然后 升温 
至 180C 干 燥 30 分 钟 ,再 升温 至 250C 和 干燥 1 小 时 。 

测定 法 ” 量 取水 1. 95ml, 加 矿 化 试剂 50p1 后 加 2.0ml 产 
色 试 剂 , 混 匀 后 置 37'C 水 浴 2 小 时 ,在 波长 825nm 处 测定 吸 
光度 ,作为 空白 对 照 。 

于 矿 化 好 的 供 试 品 溶 液 中 加 水 1. 85ml, 加 产 色 试 剂 2. 0ml， 
混 匀 后 置 37C 水 浴 2 小 时 ,在 波长 825nm 处 测定 吸光 度 。 

分 别 量 取 磷 对 照 品 工 作 液 0. 1ml.0. 2ml、0. 4ml、0. 8ml、 
1.0ml 于 试管 中 ,每 管 依 次 加 水 1.85ml、1.75ml、1. 55ml、 
1.15ml、0. 95ml; 然后 每 管 分 别 加 入 矿 化 试剂 50pl 后 加 
2.0ml 产 色 试 剂 , 混 匀 后 置 37C 水 浴 2 小 时 ,在 波长 825nm 
处 测 吸 光度 。 

结果 计算 ”以 磷 对 照 品 溶液 的 浓度 对 其 相应 的 吸光 度 作 
直线 回归 , 求 得 直线 回归 方程 。 将 供 试 品 溶液 的 吸光 度 代 入 
直线 回归 方程 , 阔 出 磷 含 量 。 

供 试 品 磷 含 量 Cug/ml) 分 别 为 : 

Pi=(A, X3)/1.0 

P;=(A, X18.75)/1.5 

P;=(A: X2.0)/0.7 

P=(A, X2.0)/0.5—(P: X10)/100 

试验 有 效 性 ”80% 志 Pi1/(Ps 十 Ps 十 Pi) 志 120% 

供 试 品 高 分 子 结合 物 含量 (%%) 二 Pi/(Ps 十 Ps 十 P) 
X100 

供 试 品 游离 多 糖 含 量 (%)= 二 [1 一 Pi/(Ps 十 P; 十 Pa)] 
X100 

式 中 Pi 、Ps、P;、Ps 为 供 试 品 1, 供 试 品 溶液 2, 供 试 品 
溶液 3, 供 试 品 溶液 4 的 磷 含 量 ;A 、A,、A; 、.A, 为 供 试 品 1, 供 
试 品 2, 供 试 品 3, 供 试 品 4 中 取样 矿 化 后 的 磷 含 量 。 

附录 X S 甲 型 肝炎 灭 活 疫 昔 体 外 
相对 效力 检查 法 


本 法 系 以 酶 联 免疫 法 测定 供 试 品 中 的 甲 型 肝炎 病毒 抗原 
含量 ,并 以 参 比 疫苗 为 标准 ,计算 供 试 品 的 相对 效力 。 

参 比 疫苗 及 供 试 品 溶液 制备 ”将 参 比 疫苗 与 供 试 品 采用 
适宜 方法 进行 解 离 后 ,用 相应 供 试 品 稀释 液 进行 倍 比 稀释 ， 
取 1:2.1:4、1:8、1:16、1: 32 或 其 他 适宜 5 个 稀释 度 进 
行 测定 。 

测定 法 ”用 纯化 的 甲肝 病毒 抗体 包 被 酶 标 板 ,每 孔 
100p1,2~8C 放 置 过 夜 ,然后 洗 板 、 拍 干 。 用 10% 牛 血清 PBS 
溶液 进行 封闭 ,每 孔 200kl,37C 孵 育 1 小 时 。 

取 已 包 被 的 酶 标 板 , 加 和 人 各 稀释 浓度 的 参 比 疫苗 和 供 试 品 ， 
每 个 稀释 度 加 3 孔 , 每 孔 100w,37C 孵 育 1 小 时 或 2~8C 过 夜 ， 


效 员 分 关 
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洗 板 后 加 酶 结合 物 ,每 孔 加 100p1,37C 角 育 1 小 时 。 

洗 板 后 加 显 色 液 ,每 筷 100p1,37'C 髓 育 10 一 15 分 钟 ,加 
终止 剂 50p1, 读 取 吸 光度 (A)。 

结果 计算 ”将 测 出 的 参 比 疫苗 及 供 试 品 的 A 均值 乘 以 
1000 后 记录 于 下 表 。 


稀释 度 | 参 比 疫苗 A 值 X1000(S) 供 试 品 A 值 X1000(T) 
1:2 Ss | Ts 

1:4 Si 了 4 

1:8 Ss Ts 

1:16 Ss Ts 

1:32 Si TI 


国 [ 订 正 ] 


供 试 品 抗原 含量 二 参 比 疫 菌 抗原 含量 XantilgC( Xlg2) 


V= 二 0.2( 工 十 Ty 十 TT 十 T 十 Ts) 一 0.2(Si 十 S$ 十 S$ 十 5, 
人 
W=0. 1(Ts 


Ti+Ss~—S)+0.05(T 


供 试 品 抗原 含量 
参 比 疫苗 抗原 含量 


= 一 9Sz》 


体外 相对 效力 三 
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第 一 法 “小 鼠 中 和 试验 法 (仲裁 法 ) 

本 法 系 依 据 供 试 品 中 狂犬 病 免疫 球 蛋 白 能 中 和 狂犬 病 病 
毒 的 作用 ,将 供 试 品 和 标准 品 做 系列 稀释 ,分 别 与 狂犬 病 病毒 
悬 液 混合 ,小 鼠 脑 内 注射 ,在 规定 时 间 内 观察 小 鼠 存 活 和 死亡 
情况 ,以 测定 供 试 品 效 价 。 

试剂 〈1) 磷 酸 盐 缓 冲 液 (PBS) 称 取 磷 酸 二 氢 钾 
0. 24g 磷酸 氢 二 钠 (Nas HPO,。12H:O)1. 44g, 握 化 钠 8. 0g， 
加 水 溶解 并 稀释 至 1000ml, 用 和 氧 氧 化 钠 调 pH 值 至 7.2 
一 8.0。 

〈2)2% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓冲 液 ” 量 取 PBS 98ml, 加 入 
2ml 灭 能 新 生 牛 血清 。 临 用 前 配制 。 

(3)20% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓 冲 液 ” 量 取 PBS 80ml, 加 
人 20ml 灭 能 新 生 牛 血清 。 临 用 前 配制 。 

中 和 用 病毒 悬 液 的 制备 。 (1) 病毒 悬 液 的 制备 ” 取 CYVS 
毒 种 (一 般 为 冻 干 毒 种 ) 制 成 10 一 悬 液 , 制 法 见 本 法 (2) 项 , 脑 
内 接种 体重 10 一 12g 小 鼠 每 只 0.03ml, 待 发 病 后 取 鼠 脑 再 制 
成 10 一 悬 液 ,接种 于 小 鼠 脑 内 进行 传代 ,一 般 传 2 一 3 代 。 选 
用 第 5 天 发 病 并 麻 狂 的 鼠 脑 以 脱脂 牛乳 研磨 稀释 成 20% 的 
脑 悬 液 , 按 0. 5ml 分 装 安 施 , 冻 干 后 真空 封口 , 制 成 冻 干 中 和 
用 病毒 ,一 30C 冻 存 待 用 ;或 用 第 5 天 发 病 并 麻 阁 的 孔 脑 用 
20% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓 冲 液 研 磨 稀释 成 10 悬 液 , 以 每 分 
钟 2000 转 离心 20 分 钟 , 取 上 清 液 混 匀 后 分 装 小 管 , 一 70C 冻 
存 待 用 。 


(2) 病 毒 基 液 毒 力 的 预测 

@ 冻 干 病毒 的 预测 ” 取 含 20% 脑 悬 液 的 冻 干 病毒 , 启 开 
后 加 入 2%% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓冲 液 1. 0ml, 吹 打 均 匀 后 加 入 
4. 0ml 2% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓冲 液 与 病毒 液 充分 混 匀 ,以 每 
分 钟 1500 转 离心 10 分 钟 , 取 上 清 液 与 等 量 的 2% 新生 牛 血 
清 磷酸 盐 缓 冲 液 混合 即 为 10: 悬 液 ,然后 再 稀释 至 107;、 
10- 10- 、10-5 ,从 10- 一 10- 的 稀释 液 中 各 取 0.5ml 置 5 
个 小 管内 ,每 管 再 加 入 2% 新生 牛 血清 磷酸 盐 缓 冲 液 0. 5ml， 
置 37C 水 浴 1 小时。 用 体重 10 一 12g 小 鼠 30 只 ,分 成 5 组 ， 
每 组 6 只 ,用 经 37C 作 用 的 10 一 10 一 病毒 悬 液 接种 小 鼠 ， 
每 个 稀释 度 接种 6 只 小 鼠 , 每 只 小 鼠 脑 内 接种 0.03ml, 每 天 
观察 小 鼠 发 病死 亡 情况 ,观察 14 天 ,接种 后 4 天 内 死亡 的 小 
鼠 按 非特 异性 死亡 计 。 以 接种 5 天 后 的 发 病死 亡 小 鼠 统 
计 LDso。 

@ 一 70C 冻 存 病毒 的 预测 ” 取 含 10% 脑 悬 液 的 冰冻 病 
毒 ,融化 后 即 为 10-: 悬 液 , 然 后 再 稀释 至 10 一 一 10。 从 
10-7 一 10-? 各 取 0. 5ml 加 至 5 个 小 管内 ,每 管 再 加 和 2% 新 
生 牛 血清 磷酸 盐 缓 冲 液 0.5ml, 置 37C 水 浴 1 小时。 用 体重 
10~12g 小 鼠 30 只 ,分 成 5 组 ,每 组 6 只 ,用 经 37C 作 用 的 
10- 一 10-: 病 毒 悬 液 接种 小 鼠 , 每 个 稀释 度 接 种 小 鼠 6 只 ,每 
只 小 鼠 脑 内 接种 0.03ml, 每 天 观察 小 鼠 发 病死 亡 情况 ,观察 
14 天 。 接 种 后 4 天 内 死亡 的 小 鼠 按 非特 异性 死亡 计 。 以 接 
种 5 天 后 的 发 病死 亡 小 鼠 统计 LDso。 

(3) 中 和 用 病毒 悬 液 的 制备 ” 按 病 毒 悬 液 预 测 的 
100LDso 的 病毒 稀释 度 作为 中 和 用 病毒 其 液 稀释 倍数 ,用 于 小 
鼠 中 和 试验 。 要 求 中 和 用 病毒 悬 液 经 37C 水 浴 作 用 1 小 时 
的 病毒 量 在 32 一 320LDio 之 间 。 

狂犬 病 免 疫 球 蛋白 标准 品 溶液 的 制备 ”由 国家 药品 检定 
机 构 提 供 , 或 用 经 国家 药品 检定 机 构 认 可 的 各 生产 单位 工作 
用 标准 品 。 配 制 方法 按 使 用 说 明 书 进行 。 

供 试 品 溶 液 的 制备 ”用 2% 新 生 牛 血清 磷酸 盐 缓冲 液 将 
供 试 品 做 2 倍 稀释 ,一 般 可 采用 1 : 800、1 : 1600、…、 
1 : 102 400, 但 可 根据 供 试 品 实际 效 价 适当 降低 或 提高 最 低 

释 倍 数 ,如 采用 上 述 8 个 稀释 倍数 , 则 按 稀释 液 2. 7ml 加 入 
供 试 品 0. 3ml 作为 1 : 10 供 试 品 溶液 ,然后 再 用 稀释 液 
3. 5ml 加 入 混 匀 的 1: 10 的 供 试 品 溶液 0. 5ml 作为 1: 80 供 
试 品 溶液 ,再 按 稀释 液 2.7ml 加 入 1 : 80 的 供 试 品 溶液 
0. 3ml 作为 1 : 800 供 试 品 溶液 (1)。 再 按 0. 5ml 加 0. 5ml 做 
倍 比 稀释 制备 供 试 品 溶液 (2 一 (8) ,它们 的 稀释 倍数 依次 为 
1:1600.1:3200.1:6400.1:12800.1:25600.1:51200 
和 1: 102400。 

测定 法 取 8 个 稀释 度 的 供 试 品 溶液 (1) 一 (8) 各 0. 5ml 
置 8 支 小 试管 中 , 另 取 8 个 稀释 度 的 标准 品 溶液 各 0.5ml 置 8 
支 小 试管 中 , 共 16 支 小 试管 ,分 别 加 入 中 和 用 病毒 悬 液 0. 5ml， 
置 37C 水 浴 1 小时, 供 注射 小 鼠 用 。 另 用 相同 体重 的 小 鼠 测 定 
中 和 用 病毒 悬 液 的 实际 LDso ,其 方法 可 将 中 和 用 病毒 悬 波 作 
为 原 倍 再 稀释 10" ,10 .10 10 * 共 4 个 稀释 度 ,以 上 4 个 稀 

。， SS9 。 
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释 度 各 加 入 0. 5ml 于 小 管内 ,每 管 再 加 入 2%% 新 生 牛 血清 磷酸 
盐 缓冲 液 0. 5ml, 同 样 置 37'C 水 浴 1 小 时 作为 中 和 病毒 对 照 。 
将 已 中 和 的 供 试 品 和 标准 品 的 不 同 稀释 度 的 悬 液 以 及 病毒 对 
照 分 别 接种 小 鼠 , 供 试 品 和 标准 品 按 从 浓 到 稀 的 稀释 度 接种 小 
鼠 ,而 病毒 对 照 则 按 从 稀 到 浓 的 稀释 度 接种 小 鼠 。 小 鼠 体重 
10~12g, 每 只 小 鼠 脑 内 接种 0.03ml。 每 稀释 度 注射 6 只 小 鼠 。 

每 天 记录 小 鼠 的 发 病死 亡 情况 , 共 观 察 14 天 ,接种 后 4 
天 内 死亡 的 小 鼠 作为 非特 异性 死亡 计 。 


供 试 品 效 价 (IU/mD 一 总 XD 


式 中 Bi 为 供 试 品 EDso 的 倒数 ，; 
B, 为 标准 品 ED;o 的 倒数 ; 
D 为 标准 品 的 国际 单位 ,IU/ml。 

第 二 法 ”快速 荧光 灶 抑 制 试验 法 

本 法 系 依据 供 试 品 中 狂犬 病 免疫 球 蛋 白 能 中 和 狂犬 病 病 
毒 的 作用 ,将 供 试 品 和 标准 品 做 系列 稀释 ,分 别 与 狂犬 病 病 毒 
总 液 混合 ,感染 敏感 细胞 ,在 规定 的 时 间 内 用 荧光 抗体 染色 
并 观察 荧光 灶 减 少 的 情况 ,以 测定 供 试 品 效 价 。 

试剂 〈1) 含 5%% 新 生 牛 血清 的 DMEM 细胞 培养 基 取 
含 5% 新 生 牛 血清 的 DMEM 细胞 培养 基 , 加 入 抗生素 ,使 其 
终 浓度 为 100UV/ml 抗生素 ,并 加 入 谷 氨 酰 胺 ,使 其 终 浓度 为 
0.03%, 临 用 前 配制 并 按 DMEM 说 明 书 要 求 加 入 适量 
NaHCO; 调 pH 值 至 7.6。 

(2) 含 10% 新 生 牛 血清 的 DMEM 细胞 培养 基 取 含 
10% 新 生 牛 血清 的 DMEM 细胞 培养 其 ,加 入 抗生素 ,使 其 终 
浓度 为 100U/ml 抗生素 ,并 加 入 谷 氨 酰胺 ,使 其 终 浓度 为 
0.03%, 临 用 前 配制 并 按 DMEM 说 明 书 要 求 加 入 适量 
NaHCO; 调 pH 值 至 7. 6。 

(3) 磷 酸 盐 缓 冲 液 (PBS) 称 取 磷酸 二 氢 钾 0. 24g、 磷 酸 
氢 二 钠 (Nas HPO,， 12H:O)1. 44g、 毛 化 钠 8g, 加 水 溶解 并 稀 
释 至 1000ml, 用 氢气 化 钠 调 pH 值 至 7.2。 临 用 前 配制 。 

(4)80% 冷 丙酮 ” 量 取 80ml 丙酮 ,加 入 0. lmol/L PBS 
(pH 7.6) 20ml, 混 匀 后 密封 ,于 4C 保 存 。 

(5)80% 甘 油 量 取 80ml 甘油, 加 入 20ml 水中, 混 匀 ,加 
盖 后 于 4C 保 存 。 

(6)0. 25% 胰 蛋 白 酶 -EDTA。 

(7)FITC 标记 的 狂犬 病 病毒 核 蛋白 抗体 ” 按 使 用 说 明 
书 要 求 稀释 到 工作 浓度 。 

中 和 用 病毒 的 制备 〈1) 病 毒 悬 液 的 制备 ” 取 CVS-11 毒 种 
(一 般 为 冻 干 毒 种 ) 做 适当 稀释 ,以 0.1MOI 的 感染 量 接种 生 
长 良好 的 BSR 细胞 ,于 37C 、5% 二 氧化 碳 条 件 下 培养 1 天 后 
转 人 34 继续 培养 ,2 天 后 收集 培养 上 清 , 于 4'C 以 每 分 钟 
4000 转 离心 10 分 钟 去 除 细胞 碎片 , 取 上 清 液 加 入 10% 新 生 
牛 血 清 , 混 匀 后 分 装 小 管 ,一 70'C 以 下 冻 存 备用 。 

病毒 液 的 预 滴定 : 取 冻 存 的 病毒 悬 液 1 支 ,经 流水 速 融 
后 ,在 24 孔 培 养 板 上 从 1 : 5 开始 做 5 售 系 列 稀释 , 取 100pl 
病毒 液 加 入 400jl 含 10% 灭 能 新 生 牛 血清 的 DMEM 培养 液 

。 $60 。 
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中 ,充分 混 匀 后 ,每 个 稀释 度 取 50l 转移 至 96 和 孔 培 养 板 , 每 
个 稀释 度 平行 做 2 份 , 每 孔 再 加 入 5X10'V/ml 的 BSR 细胞 悬 
液 50pl, 于 37C、5% 二 氧化 碳 条 件 下 培养 24 小 时 。 培 养 结 
束 后 弃 上 清 ,PBS 洗 1 遍 ,再 加 入 80% 冷 丙酮 ,每 孔 50pl1,4'C 
固定 30 分 钟 ,或 一 30C 固 定 10 分 钟 , 弃 丙 酮 , 待 挥 发 干燥 后 
每 孔 加 入 50 工作 浓度 的 FITC 标记 的 狂犬 病 病 毒 核 蛋白 搞 
体 染 色 , 于 37C 孵育 30 分 钟 ,用 PBS 洗 3 遍 , 忆 干 ,每 筷 加 
80% 甘 油 50p1, 于 荧光 显微镜 下 观察 ;计数 每 孔 中 的 荧光 灶 
数 , 取 每 孔 荧光 灶 数 在 30 以 下 的 孔 ,记录 相 邻 4 和 孔 荧光 灶 数 ， 
取 其 平均 值 ,计算 如 下 : 

病毒 滴 度 (FFU/ml) = 〈 最 高 稀释 倍数 孔 荧 光 灶 平均 值 
X5 十 相 邻 孔 稀释 倍数 较 低 的 荧光 灶 平 均值 )/2 久 稀释 倍 数 
较 低 孔 病毒 稀释 倍数 X 20 

(2) 中 和 用 病毒 液 的 制备 。” 取 病 毒 悬 液 1 支 , 按 病毒 液 
的 预 滴定 同 法 操作 。 在 荧光 显微镜 下 计数 每 孔 中 的 荧光 灶 比 
例 ,以 80%~95% 的 细胞 被 病毒 感染 的 病毒 稀释 度 为 中 和 试 
验 用 病毒 稀释 度 。 

取 冻 存 的 病毒 悬 液 1 支 , 经 流水 融化 后 ,用 含 5% 灭 能 新 
生 牛 血清 的 DMEM 培养 液 将 病毒 稀释 至 中 和 试验 用 病毒 稀 
释 度 , 置 冰 浴 备用 。 

狂犬 病 免疫 球 蛋白 标准 品 溶液 的 制备 ”狂犬 病 免 疫 球 蛋 
白 标 准 品 由 国家 药品 检定 机 构 提 供 , 或 用 经 国家 药品 检定 机 
构 标 定 的 工作 用 标准 品 。 配 制 方法 按 使 用 说 明 书 进行 。 用 含 
10% 灭 能 新 生 牛 血清 的 DMEM 培养 液 将 狂犬 病 免疫 球 蛋 白 
标准 品 做 3 倍 系列 稀释 , 即 在 96 孔 培 养 板 中 每 孔 预 先 加 入 
100pl 培养 液 , 取 50pl 供 试 品 加 入 其 中 ,成 为 1 : 3 稀释 度 , 充 
分 混合 后 ,吸取 50pl 加 入 下 一 孔 100pl 培养 液 中 ,成 为 1 : 9 
稀释 度 , 如 此 系列 稀释 若干 孔 至 适宜 稀释 度 。 

供 试 品 溶液 的 制备 ” 供 试 品 ( 血 清 样品 应 预先 经 56'C 、 
30 分 钟 灭 能 ) 用 含 "10%rrrE] 灭 能 新 生 牛 血清 的 DMEM 培 
养 液 做 3 倍 系列 稀释 , 即 在 96 孔 培 养 板 中 每 孔 预先 加 人 
100pl 培养 液 , 取 50pl 供 试 品 加 入 其 中 , 即 为 1 : 3 稀释 度 , 充 
分 混合 后 ,吸取 50pl 加 入 下 一 孔 100pl 培养 液 中 ,成 为 1 : 9 
稀释 度 , 如 此 系列 稀释 若干 孔 至 适宜 稀释 度 , 最 后 一 孔 中 
50p1 弃 去 [wir] 。 

测定 法 中 将 稀释 后 的 标准 品 及 供 试 品 各 孔 中 加 入 中 和 
用 病毒 ,50p1/ 孔 acrei; 同 时 设 " 正 常 细胞 对 照 孔 ryxE] 《只 加 
100pl DMEM 于 孔 中 ) ,以 及 中 和 用 病毒 对 照 孔 ( 含 5% 灭 能 
新 生 牛 血清 的 DMEM 100nlmcrz3 ,加 入 中 和 用 病毒 50p1)， 
混 匀 后 置 37C 中 和 1 小 时 ,每 孔 加 入 1X105 个 /ml 的 BSR 
细胞 悬 液 50pl, 于 37C 、5% 二 氧化 碳 条 件 下 培养 24 小 时 。 
待 培养 结束 吸 干 培养 液 , 每 孔 中 加 入 PBS 100pl 清洗 并 吸 干 
后 ,每 孔 加 入 预 冷 至 4C 的 ry]80% 丙 酮 50pl ,4 固定 
30 分 钟 ,或 一 30 忆 固定 10 分 钟 , 弃 丙 酮 , 待 挥发 干燥 后 加 入 
工作 浓度 的 荧光 标记 狂犬 病 病 毒 核 蛋 白 抗体 ,50p1/ 孔 ,37'C 
组 育 30 分 钟 , 弃 去 液体 ,用 PBS 洗 板 2~3 次 , 忆 干 ,每 孔 加 
人 80% 甘 油 50p1, 荧 光 显微镜 下 观察 。 计 算 公 式 如 下 : 


附录 蓝本 狂犬 病 免疫 球 蛋 白 效 价 测定 法 


娄 - ouryao. com 
0.5—B 


标准 品 "1gEDemcra 一 lg( 云 ) 一 (=B C= ) Xlem mcira 


式 中 A 为 低 于 50% 荧 光 灶 比例 gcwE] 的 标准 品 稀释 度 
比例 上 [这 ] ; 
B 为 标准 品 低 于 50% 荧 光 灶 比例 孔 的 荧光 灶 百 分 比 ; 
C 为 标准 品 高 于 50% 荣 光 灶 比例 孔 的 荧光 灶 百 分 比 ; 
nm 为 标准 品 稀释 倍数 。 


G 为 供 试 品 高 于 50% 荧 光 灶 比例 孔 的 荧光 灶 百 分 比 ; 
mw 为 供 试 品 稀 释 倍数 。 
供 试 品 效 价 (IU/mD 王 105 2 XL 
式 中 J 为 标准 品 "lgEDso [TE]; 
K 为 供 试 品 lgEDso mcirE]; 
工 为 标准 品 的 效 价 ,IU/ml。 
【附注 】 (1) 中 和 用 病毒 滴 度 不 得 小 于 10; FFU/ml。 


供 试 品 lgEDw 一 lg (证) 一 (SE ) xlgneatma (2) 病 毒 稀释 时 ,应 尽 可 能 在 冰 浴 中 进行。 
式 中 EE 为 低 于 50% 奖 光 灶 比例 cra 的 供 试 品 稀释 度 pe 
ey 对 照 孔 应 无 菊 光 ,试验 方 可 成 立 。 


下 为 供 试 品 低 于 50% 荧 光 灶 比例 孔 的 荧光 灶 百 分 比 ; 


* S61 。 
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分 子 式 :Cis Hie Ne Os Nas Ss 
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NaO O 
、 
H OH Ss 
HC 


分 子 式 :Cis Hie NsO1S: Na 
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